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180
NARIZENI VLADY

ze dne 10. dervna 1998,

kterym se stanovi technické poZadavky na prostfedky zdravotnické techniky

Vlida nafizuje podle § 22 zikona & 22/1997 Sb.,
o technickych poZzadavcich na vyrobky a 0 zméné a do-
plnéni nékterych zdkont, (dile jen ,zikon“) k prove-
deni § 12 odst. 1 a 4 a § 13 odst. 2 a 4 zikona:

Uvodni{ ustanoveni

§1
(1) Pro dgely tohoto nafizen{ se rozumf prostfed-
kem zdravotnické techniky (dile jen ,zdravotnicky
prostfedek®) jakykoliv ndstroj, pfistroj, pomicka, za-
fizeni, materidl nebo jiny pfedmét & vyrobek, pouZi-
vany samostatn& nebo v kombinaci, vEetné potfebného
programového vybaveni, ktery je vyrobcem nebo do-
vozcem urlen pro pouZiti u &lovéka, za déelem
a) diagnézy, prevence, monitorovini, 1é&by & mir-
néni choroby,
b) diagnézy, monitorovini, 1é&by, mirnéni & kom-
penzace poranéni nebo zdravotniho postiZeni,
c) vySetfovani, ndhrady nebo modifikace anatomické
struktury &i fyziologického procesu,
d) kontroly pogeti,

a ktery nedosahuje své hlavni zamyslené funkce v lid-
ském organismu nebo na jeho povrchu farmakologic-
kym & imunologickym d&inkem nebo ovlivnénim me-
tabolismu, jehoZ funkce viak miiZe byt takovymi
déinky podpofena.

(2) Za zdravotnicky prostfedek se rovnéZ pova-
Zuje

a) vyrobek uréeny k podini lé&iva;') jestliZe je ta-
kovy zdravotnicky prostfedek uveden na trh tak,
Ze zdravotnicky prostfedek a 1éCivo tvo¥i jediny
integralni V}’rrobelg urleny vyluéné k pouZiti v této
kombinaci a nikoliv pro opakované pouZiti, vzta-
huji se na néj pouze charakteristiky tykajici se
jeho bezpeénosti a ulinnosti, uvedené v pfiloze
&. I tohoto nafizent,

b) vyrobek, ktery obsahuje jako integrilni &4st latku,
kterd pfi samostatném pouZiti miZe byt povaZo-
véna za 1é¢ivo a kter plisobi na t&lo déinkem do-
pliiyjicim déinek zdravotnického prostfedku,

c) vyrobek nebo pfedmét, ktery neni zdravotnickym
prostfedkem podle odstavee 1, ale je uréen vyrob-

kona jsou zdravotnické prostfe

b)

d)

g

cem specificky k pouZiti spoleéné se zdravotnic-
kym prostfedkem tak, aby umoZnil jeho pouZiti
v souladu s d&elem, ktery mu vyrobce uréil, (dile
jen ,pfislufenstvi®).

(3) Stanovenymi vyrobky é:lgdle § 12 odst. 1 z4-
y.

§2
Toto nafizeni se nevztahuje na
zdravotnické prostfedky, které jsou &inidlem, vy-

sledkem reakce, soupravou, nistrojem, p¥istrojem
nebo systémem pouZitym samostatné nebo v kom-
binaci, uréené vyrobcem k pouZiti ,in vitro“ k vy-
$etfovani vzorki z lidského t&la s cilem ziskat
informace o fyziologickém stavu, stavu zdravi

nebo nemoci nebo vrozené abnormalité,
aktivn{ implantabilni zdravotnické prostfedky,
kosmetické prostfedky,

vyrobky, které v dobé jejich uvedeni na trh ob-
sahuji lidskou krev, vyrobky z lidské krve, lidskou
plazmu nebo krevni buiiky lidského pivodu,

transplantity, tkiné nebo butiky lidského piivodu
a vyrobky je obsahujici nebo z nich odvozené,

transplantity, tkiné nebo buiiky zvifectho pi-
vodu, s vyjimkou zdravotnickych prostfedki vy-
robenych s vyuZitim neZivé & umrtvené zvifeci
tkdné nebo neZivych vyrobki ze zvifeci tkin& od-
vozenych,

osobni ochranné prostfedky, na které se vztahuje
zvl43tni pfedpis.”)

§3
Pro tdgely tohoto nafizeni se dile rozumi

vyrobcem fyzicki nebo privnicki osoba odpo-
védnd za ndvrh, vyrobu, Ealenf a oznadenf zdra-
votnického prostfedku pfed jeho uvedenim na trh
pod vlastnim jménem, bez ohledu na to, zda tyto
innosti provddi sama nebo v jejim zastoupeni
téeti osoba. Zivazky vyrobce podle tohoto nafi-
zen{ plati i pro fyzickou nebo privnickou osobu,
kterd sestavuje, bali, zpracoviv4, upravuje nebo
oznaluje zdravotnicky prostfedek s imyslem jeho

1y § 2 odst. 1 zdkona & 79/1997 Sb., o lé&ivech a o zménich a doplnénf nékterych souvisejicich zikonti.

2) Nafizenf vlidy &. 172/1997 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na osobnf ochranné prostredky.
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uvedeni na trh pod svym jménem; pfedchozi &4st
této véty neplati pro fyzickou a privnickou osobu,
kterd neni vyrobcem a kteri sestavuje nebo upra-
vuje zdravotnicky prostfedek, ktery je jiZ na trhu,
a to pro pouZiti uréitou fyzickou osobou a k déelu
uréenému vyrobcem, dovozcem, popfipadé oso-
bou uvedenou v &isti této véty pred stfednikem,
(dile jen ,ur&eny ucel pouZiti®),

b) uZivatelem nemocnd fyzickd osoba (déle jen ,,pa-
cient®), fyzickd nebo privnickd osoba poskytujic
zdravotni pééi, popfipadé souhrn téchto osob,
které uZivaji zdravotnicky prostfedek k uréenému
déelu pouziti,

¢) uvedenim do provozu okamZik, ve kterém je zdra-
votnicky prostfedek poprvé pfipraven k uréenému
iéelu pouziti.

§4
Obecné zisady

(1) Stanovenymi vyrobky é:odle § 12 odst. 1 z4-
kona jsou zdravotnické prostfedky.

(2) Zdravotnicky prostfedek musi vyhovovat zi-
kladnim poZadavkim uvedenym v pfiloze &. I tohoto
nafizen{ (ddle jen ,zdkladni poZadavky“), s pfihlédnu-
tim k uréenému déelu pouZiti.

(3) Do provozu miZe byt uveden zdravotnicky
prostfedek, jestlize spliiuje poZadavky uvedené v od-
stavei 1 a je, v souladu s jeho uréenym déelem pouZiti,
f4dn& instalovén.

§5
Oznacovini zdravotnickych prostfedki
éeskou znackou shody

(1) Ceskou znalkou shody®) musi byt p¥ed uve-
denim na trh oznaden zdravotnicky prostfe(fek, ktery
spliiuje zdkladni poZadavky s pfihlédnutim k uréenému
ddelu pouZiti; vyjimkou je zdravotnicky prostfedek
a) vyrobeny individudln& podle léka¥ského pFedpisu,
kterym lékaf vyddva na svou zodpovédnost indi-
viduéln{ ndvrh charakteristik zdravotnického pro-
stfedku uréeného pro vyhradni pouZiti uréitym
uZivatelem, (ddle jen ,zakdzkovy zdravotnicky
prostfedek®); za zakdzkovy zdravotnicky prostfe-
dek se viak nepovaZuje hromadné vyrobeny zdra-

votnicky prostfedek upravovany na ziklad€ poZa-
davku lékafe,

b) uréeny vyrobcem nebo dovozcem k pouZiti zdra-
votnickym pracovnikem*) v odpovidajicim klinic-
kém prostfedi (dile jen ,zdravotnicky prostfedek
urleny pro klinické hodnoceni*); kategorie a obor
tohoto zdravotnického pracovnika mus{ odpovi-
dat hodnocenému zdravotnickému prostfedku
a zdravotnimu stavu fyzické osoby, na které se
klinické hodnoceni providi.

(2) Jestlize se pro tdéely pfedvidéni zdravotnic-
kych prostfedkii na vystavich, veletrzich i jinak pou-
Z1j{ zdravotnické prostfedky, které neodpovidaji poZa-
davkiim tohoto nafizeni, musi byt tyto prostfedky vi-
diteln& oznadeny tak, aby bylo patrné, Ze nemohou byt
uvidény na trh.

(3) Oznaeni &eskou znakou shody musi byt
umisténo viditelng, &itelné a nesmazatelné na zdravot-
nickém prostfedku nebo jeho sterilnim obalu, pokud je
to proveditelné a vhodné, a dile v ndvodu na pouZiti.
PoEud je to moZné, musi byt oznaden{ &eskou znatkou
shody 1 na obalu zdravotnického prostfedku, ve kte-
rém se prodéva.

(4) K ozna&eni &eskou znackou shody musi byt
pfipojeno, s vyjimkou zdravotnickych prostfedki
t#idy I, identifikaénf &islo autorizované osoby,’) kterd
provedla posouzeni shody®) podle nékterého z postupt
uvedenych v pfilohich & II, IV, Va VI tohoto nafizeni.

(5) Viditelnost a &itelnost ozna&eni &eskou znaé-
kou shody nesmi byt sniZena jinymi pouZitymi znaé-
kami; na zdravotnickém prostfedku, jeho obalu nebo
v névodu na jeho pouZiti nesmé&ji byt umistény znacky
a popisy, které by omylem moﬂdy byt povaZoviny za
oznadeni &eskou znatkou shody.

§6
Klasifikace

Zdravotnické prostfedky se zafazuji podle miry
rizika, kterou pfedstavuje jejich pouZiti pro uZivatele,
popfipadé pro jinou fyzickou osobu do tfid I, IIa, ITb
a IIT; zafazovani zdravotnického prostfedku do né-
které z téchto t¥id providi vyrobce nebo dovozce po-
dle pravidel uvedenych v pfiloze &. IX tohoto nafizeni.

Postupy posuzovini shody

§7

Vyrobce nebo dovozce providdi nebo zajistuje
u zdravotnického prostfedku posouzeni shody®) jeho
vlastnosti se zdkladnimi poZadavky s pfihlédnutim

%) Nafizen{ vlddy & 179/1997 Sb., kterjm se stanovi grafickd podoba &eské znatky shody, jeji provedeni a umistén{ na

vyrobky.

*) Vyhldska & 77/1981 Sb., o zdravotnickych pracovnicich a jinych odbornych pracovnicich ve zdravotnictvi.

%) § 11 odst. 1 a § 13 odst. 3 zdkona.
6) § 12 zikona.
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k uréenému ulelu pouZiti (ddle jen ,posuzovini
shody®) postupy uvedenymi v § 8 aZ 10.

§ 8

(1) U zdravotnického prostfedku t¥idy III, ktery
neni zakizkovy ani urleny pro klinické hodnoceni,
vyrobce nebo dovozce postupuje pfi

a) posouzen{ systému jakosti autorizovanou osobou
podle pfilohy é&. I, nebo

b) pfezkouSeni typu zdravotnického prostfedku au-
torizovanou osobou podle pfilohy &. III s

1. ovéfenim shody zdravotnického prostfedku
s jeho certifikovanym typem na kazdém zdra-
votnickém prostfedku nebo statisticky vybra-
ném vzorku autorizovanou osobou podle pfi-
lohy &. IV, nebo

2. posouzenim systému jakosti vyroby podle pfi-
ohy & V.

(2) U zdravotnického prostfedku t¥{dy IIa, ktery
neni zakizkovy ani urleny pro klinické hodnoceni,
vyrobce nebo dovozce postupuje pfi posuzovani shody
podle pfilohy & VII s

a) ovéfenim shody zdravotnického prostfedku t¥i-
dy IIa s jeho certifikovanym typem na kaZdém
zdravotnickém prostfedku nebo statisticky vybra-
ném vzorku, a to autorizovanou osobou podle
pfilohy &. IV, nebo

b) posouzenim systému jakosti vyroby podle p¥ilohy
&. V, nebo

c) posouzenim systému jakosti zdravotnickych pro-
stfedkli podle pfilohy &. VI,

nebo podle odstavce 3.

(3) U zdravotnického prostfedku tfidy IIb, ktery
neni zakizkovy ani urleny pro klinické hodnoceni,
vyrobce nebo dovozce postupuje pfi

a) posouzeni systému jakosti autorizovanou osobou
podle pfilohy &. II s vyjimkou bodu 4 této pfilohy,
nebo

b) pfezkouSeni typu zdravotnického prostfedku au-
torizovanou osobou podle pfilohy &. III s

1. ovéfenim shody zdravotnického prostfedku
s jeho certifikovanym typem na kazdém zdra-
votnickém prostfedku nebo statisticky vybra-
ném vzorku autorizovanou osobou podle pfi-
lohy &. IV, nebo

2. posouzenim systému jakosti vyroby podle pfi-
ohy &. V, nebo

3. posouzenim systému jakosti zdravotnickych
prostfedkii podle pfilohy &. VL.

(4) U zdravotnického prostfedku t¥idy I, s vyjim-
kou zakdzkového zdravotnického prostfedku nebo
zdravotnického prostfedku uréeného pro klinické hod-
noceni, vyrobce nebo dovozce pfed jeho uvedenim na

tth postupuje pfi posuzovini shody podle pfilo-
hy & VII a § 11 tohoto nafizeni.

(5) Pfi zpracovani prohldSeni o shodé u zakdzko-
vého zdravotnického prostfedku postupuje vyrobce
nebo dovozce pfed jejich uvedenim na trh podle p#i-
lohy & VIIL

§ 9

(1) Certifikdt vydany autorizovanou osobou po-
dle pfilohy &. II nebo III je platny po dobu nejdéle 5 let
a miiZe byt autorizovanou osobou prodlouZen v dobé
jeho platnosti o dalsich 5 let.

(2) Ziznamy, korespondence tykajici se postupti
uvedenych v § 8, privodni a vyrobni dokumentace
zdravotnického prostfedku lze pofizovat v jazyce, na
kterém se dohodne autorizovani osoba s vyrobcem
nebo dovozcem.

§ 10

Zvlastni postup posuzovini shody pro systémy
a soupravy zdravotnickych prostfedki
a jejich sterilizaci

(1) Fyzick4 nebo privnickd osoba, kterd sestavuje
zdravotnické prostfedky oznalené &eskou znackou
shody, v rimeci uréenych wlelii pouZiti sestavenych
zdravotnickych prostfedkd, aby je uvedla na trh jako
systémy nebo soupravy, vypracuje prohldseni o shodg,
ve kterém uvede, Ze

a) ovéfila vzdjemnou kompatibilitu sestavenych
zdravotnickych prostfedkii podle pokynii jejich
vyrobcd, popfipadé dovozcll a zajistila jejich uve-
deni do provozu v souladu s témito pokyny a

b) zabalila zkompletovany systém nebo soupravu
a pfipojila k ni odpovf(z;jl’cf informace pro uZiva-

tefe v&etné pokynii od jednotlivych vyrobet, po-
ptipadé dovozed a

c) jeji &innost pfi sestavovani zdravotnickych pro-
stfedkli odpovid4 pfislusnym metoddm vnitfnich
kontrol.

(2) Nejsou-li splnény podminky uvedené v od-
stavel 1, zeyména neni-li systém nebo souprava zdra-
votnickych prostfedki v souladu s jejici ptvodné
urlenym tlelem pouZiti, povaZuje se tento systém
nebo souprava zdravotnickych prostfedkii za samo-
statny zdravotnicky prostfedek, na ktery se vztahuje
postup podle § 8 a 9.

(3) Fyzickd nebo privnickd osoba, kterd za tde-
lem uvedeni na trh sterilizuje systémy nebo soupravy
zdravotnickych prostfedkii uvedené v odstavci 1 nebo
jiné zdravotnické prostfedky oznadené &eskou znag-
kou shody, urené jejich vyrobci nebo dovozci ke ste-
rilizaci pfed jejich pouZitim v rdmei poskytovani zdra-
votni péle, zvoli jeden z postupl uvedenych v pfilo-
hich &. IV, V nebo VI; pouZiti téchto pfiloh a &innost



Castka 61

Sbirka zikont & 180 / 1998

Strana 6893

autorizované osoby se omezuji na postupy k dosaZen{
sterility. Fyzick4 nebo privnick4 osoba uvedend v pfed-
choz{ v&t€ vypracuje prohldfeni o shodé podle § 11
a pfilohy & VIII s tim, Ze sterilizace byla provedena
v souladu s pokyny vyrobce nebo dovozce.

(4) Jednotlivé vyrobky uvedené v odstavcich 1 a3
nesmi byt dodateéné oznadeny Eeskou zna&kou shody;
musi viak byt opatfeny informaci podle bodu 11 p#i-
lohy &. I, kter4 obsahuje ddaje vyrobet, poptipadé do-
vozel zdravotnickych prostfedki, které llj)yfy sesta-
veny. Prohl4Seni o shodé podle odstaved 1 a 3 ucho-
véva osoba uvedeni v téchto odstavcich po dobu 5 let
od uvedeni posledniho systému nebo soupravy zdra-
votnickych prostfedki, u kterych bylo vydéno prohlé-
Senf o shodé, na trh.

§ 11
Prohliseni o shodé

(1) Prohl4seni o shodé se vypracovivi v &eském
jazyce a musi obsahovat tyto néleZitosti:

p

a) identifikadni tidaje o vyrobci nebo dovozci, ktery
prohléd3en{ o shodé& Vy?::ivé, (jméno a pfijment, by-
dlisté, misto podnikini a identifikaénf &islo u fy-
zické osoby nebo nédzev, popfipadé obchodni

v s Vs

jméno, sidlo a identifikagni &islo u privnické oso-
by),

b) identifikaéni tidaje o zdravotnickém prostfedku
(napf. nizev, typ, znacka, model, vyrobni &islo),
u dovéZenych zdravotnickych prostfedki téz
identifikaéni ddaje o vyrobci nebo dovozci,

c) popis zdravotnického prostfedku, jeho urleny
idel pouZit, t¥idu podle § 6, popfipadé dalsi ddaje
o zdravotnickém prostfedku podle uviZeni vy-
robce nebo dovozce,

d) seznam technickych pfedpisii, harmonizovanych
&eskych technickych norem (dile jen ,normy¥),”)

7y § 3 a 4 zdkona.
8) Napt.:

pouZitych pfi posouzeni shody a seznam ostatnich
pouZitych zvldstnich predpist,®)

e) néizev (obchodni jméno), sidlo a identifikaéni &islo
autorizované osoby, jestliZe se tato osoba podilela
na posuzovani shody (vEetné &isla certifikdtu a data
jeho vystaveni),

f) jméno a pfijmen, bydli§t, misto podnikdni a iden-
tifikadn{ &islo u fyzické osoby nebo nizev (ob-
chodni jméno), sidlo a identifikaéni &islo akredi-
tované osoby, jestliZe se tato osoba podilela na
posuzovani shody (véetné &isla certifikitu a data
jeho vystaveni),

g) datum a misto vydédni prohldfeni o shodg, jména
a funkce odpovédnych osob vyrobce nebo do-
vozce a jejiclf podpisy,

h) prohld3eni vyrobce nebo dovozce o tom, Ze
1. vlastnosti zdravotnického prostfedku spliuji

zdkladn{ poZadavky, popfipadé pozadavky ji-
nych technickych pfedpisi a postupd a

2. zdravotnicky prostfedek je pro urdeny ucel
pouZit{ za obvyklych podminek bezpeény a

3. zdravotnicky prostfe(fek je urden pouze pro
jedno pouZiti nebo pro opakované pouZiti za
stanovenych hygienickych podminek,

4. pfjal opatfeni, kterymi zabezpefuje shodu
vSech zdravotnickych prostfedki uvidénych
na trh s jejich technickou dokumentaci a se z4-
kladnimi poZadavky.

(2) Dojde-li ke zmén& skutelnosti, za kterych
bylo vyddno prohldseni o shod& u zdravotnického pro-
stfedku, ktery m4 byt i po této zmé&né uvidén na trh
a do provozu, a pokud tyto zmény mohou ovlivnit
vlastnosti zdravotnického prostfedku z hlediska zi-
kladnich poZadavkd, vyrobce nebo dovozce vydd nové
prohldeni o shodg. Jiné zmény, které neméni uréeny
del pouziti, se uvdd&ji v dopliiku k prohldSeni o shodé.

Zikon &. 18/1997 Sb., o mirovém vyuZivin{ jaderné energie a ionizujictho z4¥en{ (atomovy zikon) a 0 zmén& a doplnéni
nékterych zdkond.

Vyhldska & 142/1997 Sb., o typovém schvalovani obalovych soubord pro pfepravu, skladovini nebo uklidin{ radionu-
klidovych zdti¢t a jadernych materiild, typovém schvalovan{ zdroji ionizujiciho z4¥ent, typovém schvalovani ochrannych
pomiicek pro price se zdroji ionizujictho zdfeni a dal$ich zafizeni pro price s nimi (o typovém schvalovini).

Vyhldska & 146/1997 Sb., kterou se stanovi &innosti, které maji bezprostfedni vliv na jadernou bezpegnost, a &innosti
zvla§tE dileZité z hlediska radiaéni ochrany, poZadavky na kvalifikaci a odbornou piipravu, zplisob ové&fovini odborné
zpusobilosti a ud&lovan{ oprivnéni vybranym pracovnikim a zplisob provedeni schvalované dokumentace pro svoleni
k ptipravé vybranych pracovnikd.

Nafizeni vlady & 169/1997 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na vyrobky z hlediska jejich elektromagnetické
kompatibility.

Vyhl4ska & 184/1997 Sb., o poZadavcich na zaji§téni radiaénf ochrany.

Vyhl4ska & 214/1997 Sb., o zabezpeovini jakosti pii &innostech souvisejicich s vyuZivinim jaderné energie a &innostech
vedoucich k ozifeni a o stanovenf{ kritérii pro zafazeni a rozdéleni vybranych zafizeni do bezpegnostnich tfid.
Vyhl4gka & 219/1997 Sb., o podrobnostech k zaji§t&ni havarijni pfipravenosti jadernych zafizeni a pracovit se zdroji
ionizujictho zd¥en{ a o poZadavcich na obsah vnitiniho havarijniho plinu a havarijniho Fidu.

Vyhl4ska & 1/1998 Sb., kterou se stanovi poZadavky na jakost, postup pfi piipravé, zkousSeni, uchovivin{ a divkovan{ 1é2iv
((%,esk}? lékopis 1997).
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§ 12
Oznamovini a evidence nezddoucich piihod

(1) Za nezidouci pfthodu se povaZzuje
a) jakékoliv selhdni, zhorSeni charakteristik, pop#i-

padg dinnosti zdravotnického prostfedku anebo
nepfesnost v oznadeni zdravotnického prostfedku,
popfipadé v nivodu k jeho pouZiti, které mohou
& moll)-dy vést k dmrt{ uZivatele nebo jiné fyzické

osoby nebo k vdZnému zhorSeni jejich zdravot-
niho stavu, nebo

b) technicky nebo zdravotni diivod, ktery souvisi
s charakteristikami nebo éinnosti zdravotnického
prostfedku a vede z divodd uvedenych v pisme-
nu a) k systematickému stahovini zdravotnického
prostfedku stejného typu z trhu.

(2) Oznamovini a evidence neZidoucich p¥ihod
je zvl4$tni technicky postup, kterym se Fe$i nedostatky
zdravotnickych prostfedki, které byly uvedeny do
provozu, zejména se jim zabrafiuje ohroZeni nebo po-
S$kozeni zdravi obyvatel. JestliZe Stitn{ dstav pro kon-
trolu 1&iv (ddle jen ,iistav®) zjisti neZddouci ptithodu
nebo se o ni dozvi nebo byl o ni informovén jinak neZ
podle odstavce 3, sdéli neprodlené tuto skute¢nost vy-
robci nebo dovozci pfislusného zdravotnického pro-
stfedku a ve spoluprici s nim provede odpovidajici
opatfeni.

(3) Vyrobce nebo dovozce neprodlené pisemné
oznidmi tstavu neZddouci pfthodu, kterou zjistil nebo
byl o nf informovin, jestlize k ni doslo ve spojitosti se
zdravotnickym prostfedkem, jehoZ je V}’rrogcem nebo
dovozcem; toto ozndmeni obsahuje

p

a) jméno, pfijmeni, bydli§t&, misto vyroby a identifi-
kaéni &islo, jestlize vyrobcem n:go dovozcem je
fyzickd osoba, nebo ndzev (obchodni jméno),
sidlo a identifikagni &islo, jestlize vyrobcem nebo
dovozcem je pravnickd osoba,

b) charakteristiku zdravotnického prostfedku speci-
fikovanou podle pfilohy &. I tohoto nafizen,

¢) néizev (obchodni jméno), sidlo autorizované oso-
by a jeji identifikaéni &islo, jestliZe se tato osoba
zt&astnila posuzovini shody u zdravotnického
prostfedku, pfi jehoZ pouZivani doslo k nezddouci
ptihodé,

d) vyhodnoceni neZidouci pfthody, zejména popis
uddlosti, jak, kde a kdy k ni doslo, misto jejtho
zji§tén{ a p¥i€ina jejiho vzniku,

e) pfijatd opatfeni.

(4) Ustav zvefejiiuje ve Véstniku Stitntho dstavu

ro kontrolu 1é¢iv neZddouci pfihodu, u niZ byla pro-

iézéna pfi¢inné souvislost mezi ni a pouZitim konkrét-

niho zdravotnického prostfedku p¥i poskytovini zdra-
votni péce.

§ 13
Spoleéné ustanoveni
Timto nafizenim nenf doteno uZitf dalfich zvlist-

nich pfedpist.”)

§ 14
Prechodné ustanoveni

Zdravotnické prostfedky, které budou uvidény na
trh po nabyti d&innosti tohoto nafizeni, nejdéle viak
do 31. prosince 1999, mohou spliiovat jen poZadavky
uplatiiované podle privnich pfedpisii platnych pfed
nabytim déinnosti zikona.

§ 15
Uéinnost

Toto nafizeni nabyvi déinnosti dnem 1. {jna 1998.

Pfedseda vlidy:
Ing. ToSovsky v. r.

Ministryn& zdravotnictvi:
MUDrx. Roithovia, MBA v. 1.

%) Napt.:

§ 63 odst. 2 zdkona & 20/1966 Sb., o pédi o zdravi lidu.

Zikon &. 18/1997 Sb.
Nafizeni vlidy vydand podle zikona.
Zikon &. 125/1997 Sb., o odpadech.

Vyhldska & 408/1990 Sb., o ochrané zdravi pfed nepfiznivymi déinky elektromagnetického z4feni.
Vyhldska & 13/1977 Sb., o ochran& zdravi pfed nepfiznivymi t&inky hluku a vibraci.

T

Vyhldska & 297/1997 Sb., o podminkich ozafovani potravin, o nejvy$3i piipustné ddvce zdfen{ a o zplisobu znaleni.
Smérnice Ministerstva zdravotnictvi CSR &. 61/1982 sb. Hyg. ptedp., sv. 53, hygienické zisady pro prici s lasery

(reg. &stka 14/1982 Sb.).



Castka 61 Sbirka zikont & 180 / 1998 Strana 6895

Piiloha &. I k nafizeni vlidy &. 180/1998 Sb.

ZAKLADNI POZADAVKY
I. VSEOBECNE POZADAVKY

1. Zdravotnické prostfedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby pfi uréeném tulelu pouZiti neohrozily
zdravi a bezpe&nost uZivateld a jinych fyzickych osob, a to za pfedpokladu, Ze jakikoliv rizika, kterd mohou
s pouZitim t&chto zdravotnickych prostfedkii souviset, jsou pfijatelnd v porovnini s jejich pfinosem pro
pacienta.

2. Refeni, kterd vyrobce zvoli p¥i ndvrhu a konstrukci zdravotnickych prostfedkt, musi byt v souladu se
zésadami bezpeénosti, ochrany zdravi a soudasnou trovni védy a techniky.

vivs

Pfi vybéru nejvhodnéjsich feSeni musi vyrobce vychidzet z nisledujicich zdsad v uvedeném pofadi:

2.1. vylou&it nebo minimalizovat veskers rizika (bezpeénym nivrhem a konstruke{) zdravotnickych pro-
sttedkd,

2.2. wiinit, kde je to vhodné, odpovidajici ochranni opatfeni zahrnujici v p¥ipad& potfeby i varovén{ vii&i
nebezpedim, kteri nelze vyloudit,

2.3. informovat uZivatele o pfetrvivini rizik v disledku nedosaZeni plné dokonalosti uskuteénénych
ochrannych opatfeni.

3. Zdravotnické prostfedky musi byt navrZeny, vyrobeny a zabaleny tak, aby byly vhodné pro jednu nebo vice
funkei uvedenych v § 1 odst. 1 tohoto nafizeni v souladu se specifikacf jejich vyrobce.

4. PHi zatiZeni zdravotnickych prostfedki, které miiZe nastat za normélnich provoznich podminek, nesmi dojit
k nep¥iznivému ovlivnéni jejich funkénich vlastnosti a d&innosti ve smyslu bodd 1, 2 a 3 do té miry, aby
nedoslo k ohroZeni klinickych stavii nebo bezpeénosti uZivatelti, popfipadé jinych osob, a to po dobu
Zivotnosti zdravotnickych prostfedkii uvedenou vyrobcem.

5. Zdravotnické prostfedky mus{ byt navrZeny, vyrobeny a baleny tak, aby
5.1. jejich charakteristiky a funkéni vlastnosti pro uréeny déel pouZiti nebyly nepf{znivé ovlivnény pod-
minkami dopravy a skladovén{ pfi zachovin{ pokynt a informac{ vyrobce,
5.2. umoZiiovaly snadné pouZivini.

6. P¥ipadné neZidouci linky zdravotnickych prostfedkiti musi pfedstavovat pouze pfijatelné riziko ve srov-
nini s jeho pfedpoklddanymi inky v oblastech uvedenych v § 1 odst. 1 pism. a) aZ d).

II. POZADAVKY NA NAVRH, VYROBU A BALENI ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

7. Chemické, fyzikilni a biologické vlastnosti zdravotnického prostfedku.
7.1. Zvla3tni pozornost musi byt zaméfena na

7.1.1. vybér materidld uréenych pro vyrobu a baleni zdravotnickych prostfedkil, zejména z hlediska
toxicity, popfipadé i hoflavosti,

7.1.2. vzijemnou kompatibilitu mezi materiélf' uvedenymi v bodu 7.1.1. a biologickymi tkdnémi,
buiikami a télesnymi tekutinami se zfetelem na uréeny 1éel pouZiti.

7.2. Zdravotnické prostfedky musi byt navrZeny, vyrobeny a zabaleny tak, aby bylo na nejniZ$i moZnou
miru sniZeno riziko vyplyvajici ze zneéi§téni neZddoucimi litkami a sloZkami zéfeni a jejich rezidui
viidi uZivatelim a osobim podilejicim se na dopravé, skladovan{ a pouZivini zdravotnickych prostfedki
v souladu s uréenym ulelem pouZiti. Zvlastni pozornost musi byt vénovina tkinim vystavenym pa-
soben{ uvedenych kodlivin, dob& trvini a Eetnosti tohoto plisobeni.

7.3. Zdravotnické prostfedky musi byt navrZeny, vyrobeny a zabaleny tak, aby mohly byt bezpe&né po-
uZity spoleéné s litkami a zdfenim, s nimiz pfichdzeji do styku p¥i normilnim pouziti a obvyklych
postupech. Jsou-li zdravotnické prostfedky uréeny k poddvani 1éiv,') musi byt navrZeny a vyroben
tak, aby pfi uréeném déelu pouZiti byly s témito 1ééivy kompatibilni a aby byla zachovina jejicﬁ
dcéinnost.
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7.4.

7.5.

7.6.

Obsahuje-li zdravotnicky prostfedek jako integrilni sou&dst litku, kterd miiZe byt pfi samostatném
ouZitf pova¥ovana za 1é¢ivo?) a kterd piisobf na organismus téinkem dopliiujicim déinek zdravotnic-

iého rostfedku, musi byt bezpe&nost, jakost a Géinnost této litky ovéfena pro urdeny ulel pouZiti

metodami pouZivanymi pfi zkouSeni 1é&v.'°)

Zdravotnicie’ prostfedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby rizika zpisobeni litkami, popfipadé

z4fenim unikajicim z nich byla sniZena na nejniZ${ moZnou miru.

Zdravotnické prostfedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby rizika vniknuti neZddoucich litek do

nich, s ohledem k povaze zdravotnického prostfedku a prostfedi, ve kterém m4 byt pouZit, byla sniZena

*vvs ~

na nejniz${ moZnou miru.

8. Infekce a mikrobidlni kontaminace.

8.1.

8.2

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

Zdravotnické prostfedky a vyrobni postupy musi byt navrZeny tak, aby se pokud moZno vyloudilo
nebo sniZilo na nejniZ3{ moZnou miru riziio infekce zdravotnickym prostfediem pro uZivatele a jiné
fyzické osoby nebo naopak.

Tkéng zvifectho plivodu pouZivané k vyrobé zdravotnickych prostfedkit musi pochdzet ze zvifat, nad

nimiZ byl vykondvin veterinirni dozor v rozsahu odpovidajicim pouZiti t&chto tkani.

8.2.1. Informace o geografickém plivodu téchto zvifat uchovévaji autorizované osoby.

8.2.2. Zpracovéni, uchovivéni, zkouSen{ a zachdzeni s tkdnémi, bufikami a ldtkami zvifectho piivodu
musi byt provddéno tak, aby bylo dosaZeno optimélni bezpe&nosti, zejména vii&i virim a jejich
pfenosu pfi vyrobé zdravotnickych prostfedk, a to zavedenim validovanych metod uréenych
pro odstrafiovini nebo deaktivaci virt.

Zdravotnické prostfedky doddvané na trh ve sterilnim stavu musi byt navrZeny, vyrobeny a zabaleny

v obalu pro jedno pouZiti anebo musi byt vhodnymi postupy zajiSténo, Ze pfi uvedeni na trh budou

steriln{ a za stanovenych podminek skladovini a dopravy zistanou sterilni, dokud nebude ochranny

obal otevfen nebo poskozen.

Zdravotnické prostfedky dodivané na trh ve sterilnim stavu musi byt vyrobeny a sterilizoviny od-

povidajicim schvilenym postupem.'!)

Zdravotnické prostfedky, které maji bl}’rt sterilizovany, mus{ byt vyrobeny v podminkdch s odpovidajici

trovni kontroly vyrobntho procesu.')

Obaly nesterilnich zdravotnickych prostfedkii musi zabezpedovat stanovenou drovei &istoty zdravot-

nického prostfedku. JestliZe zdravotnicky prostfedek mi %}’rt pfed pouZitim sterilizovin, musi obaly

sniZovat riziko mikrobiologické kontaminace na nejniZ$ moZnou miru. Obaly mus{ byt vhodné pro
pouZiti sterilizaéni metody stanovené vyrobcem.

Identické nebo podobné zdravotnické prostfedky, které jsou uvddény na trh ve sterilnim i v nesterilnim

stavu, musi byt vzdjemné rozliSeny obalem nebo oznalenim.

9. Konstrukce a vlastnosti zdravotnického prostiedku ve vztahu k prostiedi.
9.1. Je-li zdravotnicky prostfedek uren k pouZiti ve spojeni s jinym zdravotnickym prostfedkem nebo

9.2.

9.3.

piislu$nym vybavenim, musi byt celd souprava v&etné propojovaciho systému bezpeind a nesmi na-

ruSovat idinnost jednotlivych zdravotnickych prostfedki. Jakékoliv omezeni pouZitelnosti musi byt

uvedeno v oznaleni zdravotnického prostfedku nebo v nivodu k jeho pouZiti.

Zdravotnické prostfedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby byla odstranéna nebo na nejniZ§i

moZnou miru sniZena rizika

9.2.1. poranéni vyplyvajici z fyzikilnich charakteristik zdravotnickych prostfedkii, vEetné poméru
objemu a tlaku, rozmérovych, poptipadé i ergonomickych charakteristik,

9.2.2. spojeni se zdlivodnéné pfedvidatelnymi podminkami okolniho prostfedi, zejména magnetickym
polem, vnéj$imi elektrickymi vlivy, elektrostatickymi vyboji, tlakem, teplotou nebo zmé&nami
v tlaku a zrychleni,

9.2.3. vzijemného ovliviiovani s jinymi zdravotnickymi prostfedky pouZivanymi pfi stanoveni diag-
nézy nebo terapii,

9.2.4. vyplyvajici ze stirnuti pouZitych materiiléi nebo ztrity pfesnosti méfictho, popfipadé kontrol-
niho mechanismu i ze skuteénosti, Ze zdravotnické prostfedky nelze udrZovat nebo kalibrovat
(implantity).

Zdravotnické prostfedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby byla odstranéna nebo na nejniZ§i

19 Vyhldzka &. 1/1998 Sb.
'y Vyhldgka & 1/1998 Sb., str. 196 a ndsl.

Vyhldska & 284/1990 Sb., o spravné vyrobni praxi a Fzeni jakosti prostfedkd zdravotnické a obalové techniky.
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moZnou miru sniZena rizika poZiru nebo vybuchu. Zvl4$tni pozornost je nutno vénovat zdravotnickym
prostfedkiim, které jsou uréeny pro pouZiti i v prostfedi hoflavych litek nebo litek, které mohou
vyvolat hofeni.

10. Zdravotnické prostiedky s méFici funkei.

10.1. Zdravotnické prostfedky s méfici funkei musi byt navrZzeny a vyrobeny tak, aby poskytovaly do-
statenou pfesnost a stabilitu v mezich pfesnosti uvedenych vyrobcem s ohledem na urleny tdcel
pouziti.

10.2. Stupnice méfidel a displeje musi byt feSeny v souladu s ergonomickymi zisadami s ohledem na uréeny
liéef pouZiti.

10.3. Vysledky méfeni provedenych zdravotnickymi prostfedky s méfici funkei musi byt vyjidfeny v jed-
notkich uvedenych v p¥isluiné normé.

11. Ochrana pied zifenim.
11.1. Obecny pozadavek.

11.1.1. Zdravotnické prostfedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby vystaveni uZivateli a jinych
fyzickych osob déinkiim zifen{ bylo s ohledem na urleny déel pouZiti sniZeno na nejniZ§i
moZnou miru, aniZ by tim bylo omezeno pouZiti potfebnych tirovni zifeni pro diagnostické

5 a terapeutické déely.

11.2. Zidouci zaFeni.

11.2.1. Pokud jsou zdravotnické prostfedky uréeny k emitovin{ zdfeni v nebezpenych trovnich,
av§ak nezbytnych pro specificky zdravotnicK}’r tdel, jehoZ p¥inos se povaZuje za odpovidajici
tomuto riziku, mus{ mit uZivatel moZnost kontrolovat drovefl té&chto emisi. Takové zdravot-
nické prostfedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby byla zarudena reprodukovatelnost
pfislusnych proménnych ddaji v rimeci stanovenych mezi odchylek této reprodukovatelnosti.

11.2.2. JestliZe jsou zdravotnické prostfedky uréeny k emitovini potencidlné nebezpeiného viditel-
ného anebo neviditelného zifeni, musi byt zdravotnické prostfedky tam, kde je to moZné,
opatfeny vizudlnimi displeji anebo zvukovymi vystrahami, které upozorfiuji na tyto emise.

11.3. NeZidouci zéfeni.

11.3.1. Zdravotnické prostfedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby vystaveni uZivateli a jinych
fyzickych osolk)) nihodnému nebo rozptylenému neZzddoucimu zifeni bylo omezeno na nej-
niZz§{ moZnou miru.

11.4. Névod k pouZiti.

11.4.1. Ndvod k pouZiti zdravotnického prostfedku emitujictho zi¥eni musi obsahovat podrobné
informace o povaze emitovaného zifeni, o prostfedcich k ochrané uZivatele a o zpiisobech
zamezeni zneuZiti tohoto zéFeni a vyloudeni rizik plynoucich z instalace takového zdravot-
nického prostfedku.

11.5. Tonizujici zéfeni.'?)

11.5.1. Zdravotnické prostfedky uréené k emitovani ionizujictho z4feni mus{ byt navrZeny a vyrobeny
tak, aby tam, lgde to umoZiiuje uréeny el pouZiti, bylo moZné ménit a kontrolovat mnoZstvi,
geometrii a jakost emitovaného z4¥eni.

11.5.2. Zdravotnické prostfedky emitujici ionizujici zfeni uréené pro diagnostickou radiologii musi
byt navrZeny a vyrobeny tak, aby pfisluiné jakosti zobrazeni anebo vystupu pro uréeny
diagnosticky el bylo dosaZeno pfi nejmendi moZné radiaéni z4téZi uZivatele téchto pro-
stfedku.

11.5.3. Zdravotnické prostfedky emitujici ionizujici zafeni uréené pro terapeutickou radiologii musi
byt navrZeny a vyrobeny tak, aby bylo moZné spolehlivé monitorovin{ a fizeni doddvané
divky, typu a energie svazku zifent, a kde je to potfebné, i jakosti z4feni.

12. PoZadavky na zdravotnické prostiedky pfipojené ke zdroji energie nebo vybavené zdrojem energie.
12.1. Zdravotnické prostfedky obsahujici elektronické programovatelné systémy musi byt navrZeny tak,
aby byla zajiSténa funkéni stdlost, spolehlivost a iéinnost téchto systémil v souladu s uréenym déelem
pouZiti. P¥i vyskytu zdvady v tomto systému musi byt vhodnym zpiisobem odstranéna nebo sniZena
nésledn4 rizika na nejniZ${ moZnou miru.
12.2. Zdravotnické prostfedky, u nichZ zivisi bezpe&nost pacienta na vnitinim zdroji energie, musi byt

vybaveny zafizenim umoZiiujicim uréit stav zdroje energie.

12y Zskon &. 18/1997 Sh.
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12.3. Zdravotnické prostfedky, u nichZ zdvisi bezpe&nost pacienta na vn&$im zdroji energie, musi byt
vybaveny varovnym systémem k signalizaci vypadku tohoto zdroje.

12.4. Zdravotnické prostfedky uréené k monitorovini jednoho nebo vice klinickych tdajii pacienta musi
byt vybaveny odpovidajicimi varovnymi systémy, které ohlasi uZivateli vznik situace, kterd by mohla
vést k imrti pacienta nebo k zdvaZnému zhor3eni jeho zdravotniho stavu.

12.5. Zdravotnické prostfedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby bylo na nejniZ$i moZnou miru
sniZeno riziko vzniku elektromagnetickych poli, kter4 b}r mohla narusit provoz jinych zdravotnickych
prosttedkt nebo zaf{zenf v jejich obvyklém prostfedi.’)

12.6. Ochrana pfed nebezpedim elektrického proudu.

Zdravotnické prostfedky musi byt navrZzeny a vyrobeny tak, aby za pfedpokladu sprivné instalace

a pouZivini byTo pokud moZno vyloudeno nebezpedi ndhodného drazu elektrickym proudem, a to i pfi

vyskytu zivady.

12.7. Ochrana pfed nebezpedim vyplyvajicim z mechanickych a tepelnych vlivi.

12.7.1. Zdravotnické prostfedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby byla zaruena ochrana
uZivatele pfed mechanickym nebezpedim souvisejicim zejména s pevnosti, stabilitou a pohy-
bem nékterych &sti.

12.7.2. Zdravotnické prostfedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby bylo, s pfihlédnutim k sou-
&asné drovni védy a techniky a dostupné moZnosti k omezeni vibraci, sniZeno na nejniZ§i
moZnou miru nebezpe&i vyplyvajici z vibraci vyvolanych témito prostfedky, pokud tyto
vibrace nejsou specifickou souédsti uréeného celu pouZiti.

12.7.3. Zdravotnické prostfedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby bylo, s pfihlédnutim k sou-
asné drovni védy a techniky a dostupné moZnosti k omezeni Klu u zejména u jeho zdroje,
sniZeno na nejniz§i moZnou miru nebezpe&i vyplyvajici z emitovaného hluku, pokud tento
hluk nenf souédsti uréeného déelu pouZiti.

12.7.4. Zdravotnické prostfedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby byla sniZena na nejniZ§i
moZnou miru rizika vyplyvajici z koncovych a pfipojovacich &isti téchto prostfedki ke zdro-
jim elektrické energie, tlakové kapaliny, vzduchu a plynu, se kterymi mus{ uZivatel zachdzet.

12.7.5 Zdravotnické prostfedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby jejich p¥istupné &isti a jejich
okoli, s vyjimkou &isti nebo mist uréenych k dodivini tepla nebo k dosaZeni stanovenych
teplot, nedosahovaly za normilnich provoznich podminek potencidlné nebezpeénych teplot.

12.8. Ochrana pacienta pfed nebezpedim vyplyvajicim z dodévanych energif nebo litek.

12.8.1. Zdravotnické prostfedky uréené k doddvani energie nebo litek pacientovi musi byt navrZeny
a vyrobeny tak, aby dod4vané mnoZstvi mohlo byt regulovino s pfesnosti, kterd zaruduje
bezpe&nost uZivatele.

12.8.2. Zdravotnické prostfedky urené k dodévini energie nebo litek pacientovi musi byt vybaveny
zafizenim, které indikuje, popfipadé zabrafiuje doddvini nepfiméfeného mnoZstvi energie
nebo ltek, které by mohlo byt nebezpedné.

Zdravotnické prostfedky musi byt vybaveny vhodnym zafizen{m, které je schopné v nejvy3si
moZné mife zabrinit ndhodnému uvolnéni nebezpednych mnoZstvi energie, poptipadé latky
z jejich zdroji.

12.9. Na zdravotnickych prostfedcich musi byt uvedeny funkce ovlddacich prvki a indikétord.

JestliZe je na zdravotnickém prostfedku umistén ndvod potfebny k jeho provozu nebo uvidgjici

rovozni anebo nastavovaci prvky pomoci vizudlniho systému, musi byt tyto informace srozumitelné

Eyzicke’ nebo privnické osobé, kterd poskytuje zdravotni pééi, a pokud je to vhodné, i pacientovi.

13. Informace poskytované vyrobcem nebo dovozcem.

13.1. Zdravotnicky prostfedek musi byt opatfen informacemi potfebnymi k jeho bezpeénému pouZivini
a informacemi, které identifikuji jeho vyrobce nebo dovozce, a to s pfihlédnutim ke zkugenostem
a znalostem potencidlnich uiivatefﬁ. Témito informacemi se rozuméji idaje na oznaleni zdravotnic-
kého prostfedku a v nivodu k jeho pouZivini; pokud je to proveditelné a vhodné, musi byt tyto
informace uvedeny na zdravotnickém prostfedku, na obalu kazdé jeho &isti, pop¥ipadé na obalu, ve
kterém se prodévi. Neni-li zabalen{ kaZdé jednotlivé &isti proveditelné, musi ﬁ}’rt informace uvedené
v prvni vété tohoto bodu obsaZeny v nivodu k pouZiti dodaném s jednim nebo vice zdravotnickymi
prostfedky.

V baleni zdravotnického prostfedku mus{ byt pfiloZen nivod k jeho pouZiti. Tato podminka nemusi

13) Natizenf vlidy & 169/1997 Sh.
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byt splnéna u zdravotnického prostfedku t¥idy I nebo IIa, neni-li pro jejich bezpeéné pouZivini
takovy névod potfebny.

13.2. JestliZe je vhodné, aby informace uvedené v bodu 13. 1. byly v podob& symbold, musi pouZity symbol

13.3.

nebo identifikaéni barva vyhovovat normim. V oblastech, pro které normy neexistuji, musi byt sym-

boly a barvy popsiny v dokumentaci doddvané se zdravotnickym prostfedkem.

Oznaeni zdravotnického prostfedku musi obsahovat zejména

13.3.1. tdaje uvedené v § 12 odst. 3 pism. a) tohoto nafizeni,

13.3.2. nezbytné ddaje pro uZivatele k identifikaci tohoto prostfedku a obsahu baleni,

13.3.3. podle poteby oznaleni ,STERILNI®,

13.3.4. Z&islo vyrobni divky (3arZe) nebo vyrobni &islo, jestliZe je to moZné,

13.3.5. rok ahmé'sfc, do kterého lze tento prostfedek bezpe&n& pouZit, jestliZe p¥ichizi tyto ddaje
v Gvahu,

13.3.6. 1daj, Ze zdravotnicky prostfedek je uréen pro jedno pouZiti, jestliZe je tento idaj nutny,

13.3.7. niépis ,Zakdzkovy zdravotnicky prostfedek®, jde-li o zakdzkovy zdravotnicky prostfedek,

13.3.8. néplis »Pouze pro klinické hodnoceni®, jestliZe je zdravotnicky prostfedek uréen pro tento
ucel,

13.3.9. zvl4$ni podminky jeho skladovani, popfipadé zachdzeni s nim,

13.3.10. zvld$i provozni pokyny,

13.3.11. vystrahy, popfipadé i jini nutni opatfen,

13.3.12. rok vyroby, jde-li o aktivni zdravotnicky prostfedek, pokud se u n&€ho neuvadi obsah bo-
du 13.3.5,; tento idaj miiZe byt souldsti &isla vyrobni divky (SarZe) nebo sériového &isla,
pokud je z t&chto 1idajii snadno odvoditelny,

13.3.13. postup pfi sterilizaci tohoto prostfedku, jestliZze pfichdzi v dvahu.

13.4. Jestlize lze divodné pfedpoklddat, Ze urdeny téel pouZiti zdravotnického prostfedku nemusi byt

13.5.

13.6.

uZivateli zfejmy, vyrobce nebo dovozce jej uvede v oznadeni zdravotnického prostfedku a v nivodu

k jeho pouZiti.

Pokud je iéelné a proveditelné, musi byt zdravotnicky prostfedek a jeho odnimatelné soudisti ozna-

eny, zejména ddaji o vyrobni ddvce nebo $arZi, aby pfi uréeném déelu pouZiti bylo moZné zjistit

riziﬁa pfedstavovand zdravotnickymi prostfedky a jejich soucistmi.

Névod k pouZiti, neni-li to povahou zdravotnického prostfedku vylou€eno, musi obsahovat:

13.6.1. tdaje uvedené v bodu 13.3., s vyjimkou bodu 13.3.4. a bodu 13.3.5. této pfilohy,

13.6.2. technické daje a funkeni vlastnosti zdravotnického prostfedku podle bodu 3. této piilohy,
jakoZ i jeho neZddouci wéinky,

13.6.3. podrobné tdaje o charakteristikdch zdravotnického prostfedku, aby bylo moZné urgit
spriavné zdravotnické prostfedky nebo vybaveni, jejichZ pouZitim vzniKne bezpeény systém
nebo souprava, a to jestliZe jde o zdravotnické prostfedky, které podle uréeného tielu pouZiti
musi byt instalovdny nebo spojeny s dal3imi zdravotnickymi prostfedky nebo vybavenim,

13.6.4. informace potfebné pro ovéfeni, zda je zdravotnicky prostfedek Fidné instalovin a zda je
sprivné a bezpe&né provozovin, vEetné potfebnych tidajii o povaze a &etnosti jeho ddrzby
a idaji o kaligraci,

13.6.5. informace o moZnostech odvriceni nebezpedi souvisejicich s implantaci zdravotnického pro-
stfedku, jestliZe je to potfebné,

13.6.6. informace tykajici se nebezpedi vzijemné ovliviiovatelnosti mezi zdravotnickymi prostfedky
pfitomnymi b&hem stanoveni diagnézy nebo terapie,

13.6.7. pokynﬁ nezbytné pro pfl’}iad poskozeni sterilntho obalu, popfipadé ddaje o vhodnych po-
stupech p¥i opétovné sterilizaci,

13.6.8. informace o vhodnych postupech, které umoziiuji opakované pouZiti zdravotnického pro-
stfedku, a to vdetné &iSténi, dezinfekce, baleni, popfipadé vhodnych postupech opétovné
sterilizace zdravotnického prostfedku, a doporuéovaném poétu opakovanych pouZiti, jestlize
je zdravotnicky prostfedek uréen k opakovanému pouZiti.

JestliZe je zdravotnicky prostfedek doddn s tim, Ze bude pfed pouZitim sterilizovin, musi byt
nidvod na &i§téni a steriﬁzaci takovy, aby pfi jeho dodrZeni zdravotnicky prostfedek trvale
vyhovoval poZadavkiim uvedenym v &isti L. této pfilohy,

13.6.9. 1daje o zachdzen{ se zdravotnickym prostfedkem pfed jeho uvedenim do provozu, zejména
sterilizace a kone&n sestava zdravotnickych prostfedkd,

13.6.10. ddaje o povaze, typu, intenzité a rozloZeni emitujictho zifeni u zdravotnickych prostfedkd
emitujicich zé¥eni pro zdravotnické lely,

13.6.11. podrobné tdaje, které umoZni fyzické nebo privnické osob& poskytujici zdravotni pé&i
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13.6.12.

13.6.13.

13.6.14.

13.6.15.

13.6.16.

poudit pacienta o kontraindikacich a nutnych pfedb&Znych opatfenich, kters je nutno provést
v pfipadé zmén d&innosti zdravotnického prostfedku,

opatrnost, kterou je nutno za pfedvidatelnych podminek dodrZovat, a to zejména s ohledem
na déinky magnetickych poli, vngjsich elektrickych vlivii, elektrostatickych vyboji, tlaki
nebo zmén tlaku, zrychleni, tepelnych zdroji a vzplanuti,

pfimé&fené informace o 1é¢ivu,') vyrobcich, popiipadé litkich, které se prostfednictvim zdra-
votnického prostfedku aplikuji, véetné omezeni v jejich vybéru,

opatfeni nutnd pro bezpeéné zneSkodfiovani zdravotnickych prostfedkil, zejména pro pfi-
pady neobvyklych rizik souvisejicich s touto &innostf,

informace o 1é&ivech,') kter4 jsou integrélni soudsti zdravotnického prostfedku podle bo-
du 7.4. této piilohy,

stupefi pfesnosti vyZadovany u zdravotnickych prostfedkt s méfici funkei.

Pfiloha &. II k nafizeni vlidy &. 180 /1998 Sb.

POSOUZENI SYSTEMU JAKOSTI AUTORIZOVANOU OSOBOU
(Systém uplného zabezpeéeni jakosti)

1. Posouzeni systému jakosti autorizovanou osobou [§ 12 odst. 4 pism. h) zdkona] je postup, kterym vyrobce
nebo dovozce zaruduje a prohlaiuje, Ze pfisluiné zdravotnické prostfedky, pro jejichZ navrh, vyrobu a vy-
stupni kontrolu zajistil uplatnéni systému jakosti, vyhovuji ustanovenim, kterd se na né vztahuji z tohoto

nafizeni.

2. Vyrobce

2.1. oznaluje v souladu s § 5 tohoto nafizeni eskou znagkou shody jim vyrobené zdravotnické prostfedky,
2.2. vypracuje pisemné prohldSeni o shodg, které musi zahrnovat identifikaci zdravotnickych prostfedki,
2.3. podléhd auditu p¥isluiné autorizované osoby podle bodd 3.3. a 4. a bodu 5. této pfilohy.

3. Systém jakosti

3.1. Vyrobce

3.1.1. pfedklddi pisemnou Zidost autorizované osobé& o posouzen{ (vyhodnoceni a schvileni) systému
jakosti pro nivrh, vyrobu a vystupni{ kontrolu konkrétnich zdravotnickych prostfedkiy; Zidost
musi obsahovat
3.1.1.1. jméno, pfijmeni a bydlisté vyrobce, f;estliie jde o fyzickou osobu, nizev (obchodni

jméno) a sidlo, je-li vyrobcem privnick4 osoba; déle identifikaéni &islo vyrobce a adresy
vyrobnich mist, pro kter plati systém jakosti,

3.1.1.2. odpovidajici informace o zdravotnickém prostfedku nebo o kategorii zdravotnickych

prostfedkt, pro které platf postup uvedeny v bodu 1,

3.1.1.3. pisemné prohldSeni, Ze u jiné autorizované osoby nebyla podéna Zidost pro systém

jakosti vztahujici se ke stejnému zdravotnickému prostfedku,

3.1.1.4. dokumentaci systému jakosti,

3.1.1.5. zdruku vyrobce plnit zdvazky vyplyvajici ze schvileného systému jakosti,

3.1.1.6. zdruku vyrobce udrZovat systém jakosti v pfiméfeném a inném stavu,

3.1.1.7. zdruku vyrobce, Ze zavede a bude aktualizovat systematicky postup ziskdvani a vyhod-

nocovani informaci a zkuSenosti uZivateldi s t&mito jim vyrobercli)?mi zdravotnickymi
prostfedky a v nivaznosti na uvedenou &innost provadét odpovidajici nutni opatfeni,
zejména oznamovat vznik neZidoucich pfihod, jakmile se o nich dozvi.

3.2. Uplatfiovany systém jakosti musi zajistit jakost vyroby zdravotnickych prostfedkii tak, aby vyrobené
zdravotnické prostfedky odpovidaly ustanovenim, kterd se na né& vztahuji z tohoto nafizeni, a to
v kaZdém stadiu od jejich nivrhu aZ po vystupni kontrolu.
Prvky, poZadavky a opatfeni u¢inénd vyrobcem pro jim uplatfiovany systém jakosti mus{ byt systema-
ticky a ¥4dn€ dokumentoviny formou pisemn& vypracovanych programi a postupti, a to programy
jakosti, pliny jakosti, pfiru¢kami jakosti a ziznamy o jakosti.
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Dokumentace systému jakosti musi obsahovat zejména popis

3.3.

3.4.

3.2.1. cili jakosti vyrobce,
3.2.2. organizace vyrobce, zejména
3.2.2.1. organizaénich struktur, zodpovédnosti vedoucich zamé&stnancl a jejich pravomoci ve
vztahu k jakosti ndvrhu a zhotoven{ zdravotnického prostfedku,

3.2.2.2. metod sledovini déinnosti systému jakosti, pfedev§im jeho schopnosti dosdhnout poZa-
dované jakosti ndvrhu a zdravotnického prostfedku, v&etné kontroly téch zdravotnic-
kych prostfedki, které poZadované jakosti nedosihnou,
3.2.3. postupti pro sledovini a ov&fovani ndvrhu zdravotnickych prostfedki, zejména
3.2.3.1. v3eobecny popis zdravotnického prostfedku, v€etné plinovanych variant,
3.2.3.2. specifikace ndvrhu, v&etné norem, které budou pouZity, vysledkii analyzy rizik, a popis
feSeni pfijatych ke splnéni zdkladnich poZadavki platnych pro zdravotnické prostfedE A
jestliZze normy nejsou pouZity v plném rozsahu,

3.2.3.3. techniky fizeni a ovéfovani nivrhi, postupt a systematickych opatfeni, pouZivanych p#i
navrhovin{ zdravotnického prostfe(fku,

3.2.3.4. dikaz, Ze zdravotnicky prostfedek, ktery je uren k pouZiti ve spojeni s jinymi zdra-
votnickymi prostfedky, vyhovuje zdkladnim poZadavkiim a mi clsarakteristik specifi-
kované vyrobcem, a to i po pfipojeni k témto jinym zdravotnickym prostfedkim,

3.2.3.5. prohldSeni, zda prostfedek obsahuje & neobsahuje jako svou integrilni &4st litku, kterd
miZe byt pfi samostatném pouZiti povaZovdna za 1é&ivo,") spolu s ddaji o p¥isluinych
provedenych zkouskich,

3.2.3.5. névrh oznaleni a podle potfeby i nivod k pouZit,

3.2.4. techniky kontroly a zabezpedeni jakosti ve stadiu vyroby zdravotnického prostfedku, zejména
3.2.4.1. postupy, které budou pouZity pro sterilizaci a prodej, véetné pfisluinych dokumentd,
3.2.4.2. postupy k identifikaci zdravotnického prostfedku vypracované a aktualizované ke viem

stadiim vyroby na zdklad& vykrest, specifikaci a dalsich odpovidajicich dokumenti,

3.2.5. pfisluiné testy a zkousky, které budou vykoniny pfed vyrobou, b&hem vyroby a po vyrobé
zdravotnickych prostfed])s,ﬁ, jejich Eetnost a pouZitd zkudebni zafizeni; zpétné musi g}’rt moZné
pfiméfenym zpiisobem zjistit spravnost kalibrace zkuSebnich zafizeni.

Autorizovani osoba providi audity systému jakosti za ielem zji§téni, zda systém jakosti vyhovuje

poZadavkim uvedenym v bodu 3.2. této pfilohy. Shoda s tmito poZadavky se pfedpoklddd u systémi

jakosti, které pouZivaji odpovidajici normy.

V tymu povéfeném hodnocenim systému jakosti musi byt alespofi jeden &len, ktery md zkuSenosti

s hodnocenim p#islusnych technologii. Hodnotitelsky postup zai.rnuje prohlidku provoznich prostor

vyrobce a v odiivodnénych pfipadech i kontrolu vyrobnich postupti v provoznich prostorech dodava-

telti vyrobce, popfipadé jeho dzl‘s'fch smluvnich stran.

Autorizovani osoba oznimi vyrobci, po provedeném auditu systému jakosti, rozhodnuti, které musi

obsahovat zdvéry kontroly a odiivodnéné zhodnoceni.

Vyrobce informuje autorizovanou osobu, kterd schvilila systém jakosti, o zdméru, ktery podstatné

méni systém jakosti nebo jim pokryty okruh zdravotnickych prostfedkd.

Autorizovana osoba zhodnoti navrhované zmény, ovéf, zda takto zménény systém jakosti je§té vy-

hovuje poZadavkiim uvedenym v bodu 3.2. této pfilohy, a ozndmi své rozhodnuti vyrobci; toto roz-

hodnuti musi obsahovat zdvéry kontroly a odiivodnéné zhodnoceni.

4. Pfezkoumini névrhu zdravotnického prostfedku

4.1.

4.2.

4.3.

vyrobce poZidi, vedle svych zdvazkl podle bodu 3, autorizovanou osobu o pfezkoumdni dokumentace
k ndvrhu zdravotnického prostfedku, ktery ma v imyslu vyribét a ktery patfi do kategorie zdravot-
nickych prostfedki podle bodu 3.1. této ptilohy,
Z4dost musi popisovat nivrh a vyrobu; v Zidosti vyrobce uvadi i ddaje o u¢innosti zdravotnického
prostfedku, ktery mi v dmyslu vyribét. K Zidosti pfipojuje dokumenty, které umoZni posoudit, zda
zdravotnicky prostfedek spliiuje poZadavky podle bodu 3.2.3. této pfilohy,
autorizovani osoba
4.3.1. pfezkoumi Z4dost, a jestliZe zdravotnicky prostfedek vyhovuje ustanovenim tohoto nafizent,
vydd Zadateli certifikit o pfezkoumén{ nivrhu zdravotnického prostfedku (dile jen ,certifikit
o pfezkoumdni nivrhu®).
Certifikit o pfezkoumani nivrhu musi obsahovat zdvéry pfezkoumini, podminky platnosti,
ddaje potfebné k indentifikaci schvileného ndvrhu zdravotnického prostfedku a jeho vyrobce,
popfipadé popis uréeného ulelu pouZiti,
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4.4.

4.3.2. vyzids, podle svého uviZeni, doplnéni Zddosti dal$imi zkouskami nebo dikazy, které ji umoZni
posoudit shodu zdravotnického prostfedku s poZadavky tohoto nafizeni,

4.3.3. projedni pfed vydinim rozhodnuti postup s dstavem, jde-li o zdravotnicky prostfedek, ktery
obsahuje jako integrdlni souéist 1é¢ivo.') Autorizovand osoba pfi svém rozhodovini p¥ihlédne
k vysledkiim tohoto projednéni,

autorizovanj osoba, kteri vydala certifikit o pfezkoumdn{ névrhu, dodatedné schvaluje zmény schvi-

leného ndvrhu zdravotnického prostfedku, které by mohly ovlivnit shodu se zikladnimi poZadavky

nebo podminky pfedepsané pro pouZiti zdravotnic]}r;’e’ho prostfedku.

Zadatel informuje autorizovanou osobu, kterd vydala certifikit o pfezkoumdni nivrhu, o zmé&nich

schvileného ndvrhu zdravotnického prostfedku,vﬁtere’ by mohly ovlivnit shodu se zikladnimi poZa-

davky tohoto nafizen.

Uve(fene’ dopliikové schvileni ndvrhu vyd4vé autorizovand osoba jako dodatek k certifikitu o pfezkou-

miéni ndvrhu zdravotnického prostfedku.

5. Dozor

5.1.
5.2.

5.3.

Cilem dozoru je zajistit, aby vyrobce nileZité plnil zivazky vyplyvajici ze schvileného systému jakosti.
Za tdéelem uvedenym v bodu 5.1. této pfilohy vyrobce zmociiuje autorizovanou osobu k providéni
nezbytnych kontrol a poskytuje ji pfisluiné informace, zejména

5.2.1. dokumentaci systému jakost,

5.2.2. tdaje vyhrazené systémem jakosti pro oblast nidvrhu zdravotnického prostfedku, pfedevsim vy-
sledky analyz, propoétii a zkousek,

5.2.3. ddaje vyhrazené systémem jakosti pro oblast vyroby zdravotnického prostfedku, pfedeviim
zprivy o kontrolich, zkouskich, kalibraci a o kvalifikaci pfisluinych zaméstnanci.

Autorizovani osoba

5.3.1. provadi periodicky pfislu$né kontroly a hodnoceni tak, aby se ujistila, Ze vyrobce pouZivi
schvileny systém jakosti, a

5.3.2. poskytuje vyrobci hodnotici zprivu,

5.3.3. provadi, podle svého uvéZeni, u vyrobce i pfedem neohld$ené kontroly, p¥i nichZ je oprivnéna
v ptipad€ potfeby provést nebo si vyZidat provedeni zkousky za i¢elem kontroly, zda systém
jakosti je ¥4dn& &inny.

Autorizovani osoba poskytuje vyrobei zprivu o provedené kontrole, popfipadé i o vysledku
zkousky, jestliZe byla provedena.

6. Administrativni opatfeni

6.1.

6.2.

Vyrobce uchovévi po dobu nejméné 5 let po vyrobeni posledniho zdravotnického prostfedku schvi-
leného typu pro potfebu kontrolnich orgini

6.1.1. prohldSeni o shodg,

6.1.2. dokumentaci systému jakosti,

6.1.3. zmény podle bodt 3 a 4 této pfilohy,

6.1.4. dokumentaci podle bodu 4.2.2. této pfilohy a

6.1.5. rozhodnutf a zprivy autorizované osoby podle bodd 3.3., 4.3., 4.4, 5.3. a 5.4 této ptilohy.
Autorizovani osoba poskytuje na Zidost ostatnim autorizovanym osobim a kontrolnim orginiim od-
povidajici informace tykajici se vydanych, odmitnutych a odfiatych certifikdtd systémi jakosti.

7. PouZiti pro zdravotnické prostfedky t¥id IIa a IIb.

V souladu s § 8 odst. 2 a 3 tohoto nafizeni lze tuto p¥ilohu, s vyjimkou bodu 4, pouZit pro zdravotnické
prostfedky t¥id Ila a IIb.

Pfiloha &. III k na¥izeni vlidy &. 180/1998 Sb.

PREZKOUSENI TYPU ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU AUTORIZOVANOU OSOBOU

1. Pfezkousen{ typu zdravotnického prostfedku autorizovanou osobou [§ 12 odst. 4 pism. b) zdkona] je po-
stup, pHi kterém autorizovani osoba zji§tuje, zda vzorek zdravotnického prostfedku spliiuje p¥isluini usta-

7

noveni tohoto nafizeni, kterd se na néj vztahuji, a vydavi certifikdt na vzorek zdravotnického prostfedku
(déle jen ,typ“) a vyrobce zaruluje a prohladuje, Ze zdravotnické prostfedky dodivané na trh odpovidaji
certifikovanému typu.
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2. Vyrobce poZ4di autorizovanou osobu o pfezkouSeni typu zdravotnického prostfedku; Zidost obsahuje

2.1. jméno, pf{jmeni a bydlit& vyrobce, jestliZe jde o tyzickou osobu, nizev (obchodni jméno) a sidlo, je-li
vyrobcem privnicki osoba,

2.2. jméno, ptijmeni a bydli§té zmocnéného zistupce vyrobce, jestlize poddvd Zidost fyzickd osoba, nizev
(obchodni jméno) a sidlo, poddvi-li Zidost k tomu zmocnén4 pravnickd osoba,

2.3. dokumentaci podle bodu 3 této p¥ilohy, kteri je potfebna k posouzeni shody typu s poZadavky tohoto
nafizeni. Zadatel pfed4 typ autorizované osobé, kteri si podle svého uvdZeni vyzida dal§i vzorky,

2.4. pisemné prohldSeni, Ze stejni Z4dost nebyla podina jiné autorizované osobé.

3. Dokumentace musi umoZnit porozuméni nivrhu, vyrobé& a &innosti zdravotnického prostfedku a musi ob-

sahovat zejména

3.1. v3eobecny popis typu, vetné zamyslenych variant,

3.2. konstrukéni vykresy, pfipravované vyrobni technologie, zv143t€ jde-li o sterilizaci a schemata soué&sti
podsestav a obvodd,

3.3. popisy a vysvétlivky nezbytné k porozuméni konstrukénim vykresim, schematim a funkci zdravot-
nického prostfedku,

3.4. seznam norem, které byly upln& nebo &isteéné pouZity, a popisy FeSeni pro dodrZeni zikladnich
poZadavki, pokud normy nebyly pln& pouZity,

3.5. vysledky konstruk&nich vypoéti, rizikové analyzy, vyzkumu a technickych zkousek,

3.6. Gdaj, zda zdravotnicky prostfedek obsahuje jako integrilni &ist lé&ivo,') spolu s ddaji o zkouskich
provedenych v této souvislosti,

3.7. névrh oznaeni, a kde je to vhodné, nivod k pouZiti zdravotnického prostfedku.

4. Autorizovani osoba

4.1. pfezkoumi a zhodnoti dokumentaci a ovéfi, zda byl typ zdravotnického prostfedku vyroben v souladu
s touto dokumentaci. O skutenostech, které jsou navrhoviny v souladu s pHslusnymi normami,
a o skute&nostech, které nejsou navrhoviny podle p¥isluinych norem, pofidi zdznam,

4.2. provede nebo nechd provést pfislu§né kontroly a zkousky nezbytné k ovéfeni, zda Fefeni pfijati vy-
robcem spliuji zdkladni poZadavky, a to v pfipad& nepouZiti norem. JestliZe pro uréeny déel pouZiti md
byt zdravotnicky prostfedek spojen s jinym zdravotnickym prostfedkem (jinymi zdravotnickymi pro-
stfedky), musi byt prokdzino, Ze systém nebo souprava jako celek vyhovuje zikladnim poZadavkim,
jestliZe je p¥ipojen k takovému prostfedku, ktery md charakteristiky specifikované V}’rrogcem,

4.3. nechd provést pfisluiné kontroly nebo zkousky nezbytné k ovéfeni, zda vyrobce skuteéné pouZil
odpovidajici normy, které zvolil,

4.4. dohodne se Zadatelem misto, kde budou nezbytné kontroly a zkousky providény.

5. Autorizovani osoba
5.1. vyd4 Zadateli certifikit o pfezkouSeni typu, jestliZe typ spliiuje ustanoveni tohoto nafizeni.
Certifik4t musi obsahovat
5.1.1. jméno, pf{jmeni a bydli§té, misto podnikdni a identifika&ni &islo vyrobee, jestliZe jde o fyzickou
osobu; nizev (obchodni jméno), sidlo a identifikaéni &islo vyrobce, jestliZe jde o privnickou
osobu,
5.1.2. zivéry, kontroly, podminky platnosti a ddaje potfebné k identifikaci schvileného typu.
P¥isluiné &4sti dokumentace musi byt pfipojeny k certifikitu o pfezkouseni typu,
5.2. uchovdvi kopie certifikdtu a p¥islu§né &4sti dokumentace pfipojené k certifikitu o pfezkouSeni typu,
5.3. projedni, v p¥ipadé zdravotnickych prostfedki, které obsahujf jako integrdlni soudist 1é&ivo,") pred
Vy(fénfm rozhodnuti postup s stavem. Autorizovani osoba pfi svém rozhodovén{ pfihlédne k vysled-
kiim tohoto projednani.

6. Vyrobce, poptipadé jim zmocnény zdstupce informuje autorizovanou osobu, kterd vydala certifikit o pfe-
zkouden{ typu, o podstatné zméné, kterou zamys3li provést na tomto typu.

6.1. Autorizovanj osoba, kterd vydala certifikit o pfezkoudeni typu, vydd dodateéné souhlas s nivrhem
zmény typu, a to pouze v pfipads, jestlize tyto zmény nemohou ovlivnit shodu typu se zdkladnimi
poia(ﬁw y nebo s podminkami stanovenymi pro pouZiti zdravotnického prostfedku. Uvedeny do-
dateény souhlas musi mit formu dodatku k piivodnimu certifikitu o pfezkouSeni typu.

7. Administrativni opatfeni
7.1. Autorizovani osoba poskytuje jinym autorizovanym osobdm a kontrolnim orgéntim na jejich Zidost
odpovidajici informace t}’rﬁajl’cf se vydanych, odmitnutych a odfiatych certifikitl o pFezkouSeni typu.
7.2. Ostatni autorizované osoby a kontrolni orgidny mohou po pfedloZeni odiivodnéné Zidosti obdrZet
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kopie certifikdtd o pfezkousen{ typu, popfipadé jejich dodatkil; pfed zp¥istupnénim téchto certifikitl
a dodatkd jinym autorizovanym osobdm musi byt o jejich Z4dosti informovan vyrobce.
7.3. Vyrobce nebo jim zmocnény zistupce uchovivi
7.3.1. technickou dokumentaci typu,
7.3.2. certifikity o pfezkouSeni typu a jejich dodatky,

a to po dobu nejméné 5 let po vyrobeni posledntho zdravotnického prostfedku schvileného typu.

Pfiloha &. IV k na¥izeni vlidy &. 180/1998 Sb.

OVEROVANI SHODY ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU S CERTIFIKOVANYM TYPEM
ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU NA KAZDEM ZDRAVOTNICKEM PROSTREDKU
NEBO STATISTICKY VYBRANEM VZORKU AUTORIZOVANOU OSOBOU

1. Ové&fovani shody zdravotnickych prostfedki s certifikovanym typem zdravotnického prostfedku podle
volby vyrobce na kaZdém zdravotnickém prostfedku nebo statisticky vybraném vzorku autorizovanou
osobou [§ 22 odst. 4 pism. f) zdkona] je postup, pfi kterém vyrobce zajiStuje a prohlaSuje, Ze zdravotnické
prostfedky, které b II;r pfezkoudeny autorizovanou osobou podle bodu 4. této piilohy, odpovidaji typu
uvedenému v certifikitu o pfezkouSeni typu a vyhovuji ustanovenim, kterd se na né vztahuji z tohoto
nafizeni.

2. Postup vyrobce.

Vyrobce

2.1. provede nezbytni opatfeni, aby zajistil, Ze vyrib&né zdravotnické prostfedky odpovidajf typu uvede-
nému v certifikdtu o pfezkousen{ typu a vyhovuji poZadavkim, které se na né€ vztahuji z tohoto na-
fizeni,

2.2. pfipravi, pfed zahijenim vyroby, dokumenty vymezujici
2.2.1. vyrobni proces, zejména pokud jde o sterilizaci, jestliZe je to nutné,
2.2.2. rutinni postupy s pfedb&Znymi opatfenimi, kterd maji byt zavedena k zajiSténi stejnorodosti

yroby,
2.2.3. podle potfeby i soulad vyrobkil s typem popsanym v certifikitu o pfezkouseni typu a s poZa-
davky, které se na n& vztahuji z tohoto nafizeni,

2.3. pfipoji &eskou znalku shody v souladu s § 5 tohoto nafizen{ a vypracuje prohléseni o shodg,

2.4. zajidtuje a udrZuje sterilitu p¥i vyrobé zdravotnickych prostfedki uvddénych na trh ve sterilnim stavu,
za tim d&elem postupuje kromé& vySe uvedeného i podle bodi 3. a 4. pfilohy &. V tohoto nafizeni.

3. Vyrobce poskytuje ziruku, Ze zavede a bude aktualizovat systematicky postup ziskdvini a vyhodnocovén{
informaci a zkuSenosti uZivateld s témito jim vyrobenymi zdravotnickymi prostfedky a v ndvaznosti na
uvedenou &innost providét odpovidajici nutnid opatfeni, zejména oznamovat vznik neZidoucich pfthod,
jakmile se o nich dozvi.

4. Autorizovani osoba
4.1. provede odpovidajici pfezkoumdni a zkousky k ovéfeni shody zdravotnického prostfedku s poZzadavky
tohoto nafizeni podle rozhodnuti vyrobce u
4.1.1. kazdého zdravotnického prostfedku podle bodu 5. této pfilohy, nebo
4.1.2. zdravotnickych prostfedkii vybranych statisticky podle bodu 6. této ptilohy.

Uvedené pfezkoumidni a zkousky neplati pro poZadavky na vyrobni proces, které jsou uréeny pro
zajifténi sterility.
5. Ovéfovini pfezkoumanim a zkouSkami kaZdého zdravotnického prostfedku.

Autorizovani osoba

5.1. zkous{ kaZdy zdravotnicky prostfedek individuilng; tato osoba providi odpovidajici zkousky stano-
vené v pfisluiné normé& (normich), v pfipadé potfeby providi ekvivalentni zkousky, a to za dlelem
ovéfeni shody kazdého zdravotnického prostfegku s typem popsanym v certifikitu o pfezkouen{ typu
a s pozadavky, které se na né&j vztahuji z tohoto nafizeni,
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5.2.

umisti nebo nechd umistit na kazdy schvileny zdravotnicky prostfedek své identifikaéni &islo a s odvo-
linim na provedené zkousky vypracuje pisemny certifikit o pfezkouSeni zdravotnického prostfedku.

6. Statistické ov&fovani.

6.1.
6.2.

6.3.

6.4.

Vyrobce pfedloZi zdravotnické prostfedky vyrobené ve stejnorodych vyrobnich divkich (SarZich).
Autorizovani osoba odebere z kazdé vyrobni ddvky (SarZe) ndhodn& vybrany vzorek, jednotlivé zdra-
votnické prostfedky z tohoto vzorku zkoumi individuilng, pfi€emZ postupuje podle bodu 5.1. této
ptilohy.

Pfi statistické kontrole zdravotnickych prostfedkii autorizovani osoba vychiz{ z vlastnosti odbérového
systému, ktery musi zajistit pfevzeti 5 % zdravotnickych prostfedki z jejich celkové vyrobni divky
(SarZe), polet zdravotnickych prostfedki, u nichz nebyf; zji§téna shoda s typem uvedenym v certifikitu
o pfezkouSeni typu a s poZadavky, které se na n& vztahuji z tohoto nafizeni, se musi pohybovat
v rozmezi 3 % aZ 7 %. Zpisob odbéru vzorki se stanovi podle norem se zfetelem ke specifické povaze
kontrolovanych zdravotnickych prostfedki.

JestliZe autorizovani osoba vyrobni divku (3arZi) pfevezme, umisti nebo nechd umistit na kazdy
zdravotnicky prostfedek své identifikaéni &islo a vypracuje pisemny certifikdt o pfevzeti vyrobni divky
(SarZe) s odvoldnim na provedené zkousky. Viechny zdravotnické prostfedky z vyrobn{ divky (SarzZe)
mohou byt uvedeny na trh s vyjimkou zdravotnickych prostfedkt ve vybraném vzorku, které byly
shleddny nevyhovujicimi.

JestliZe autorizovani osoba vyrobni dévku (SarZi) odmitla p¥evzit, uéini pfiméfend opatfeni, aby za-
brinila uvedeni vyrobni divky (3arZe) na trh.

Autorizovani osoba miZe pozastavit statistické ovéfovini v pfipadé opakovaného odmitnuti pfevzeti
vyrobnich ddvek (SarZi).

Vyrobce miZe umistovat na zdravotnicky prostfedek identifikaéni &fslo autorizované osoby na jeji
odpovédnost jiZ v prib&hu vyrobniho procesu.

7. Administrativni opatfeni.
Vyrobce nebo jim zmocnény zistupce uchovidvd a zpfistupfiuje kontrolnim orginéim

7.1.
7.2.
7.3.
7.4.

prohl4Seni o shodg,

dokumentaci uvedenou v bodu 2. této pfilohy,

certifikdty uvedené v bodech 5.2. a 6.4. této pfilohy,

certifikdt o pfezkouSeni typu podle pfilohy &. III tohoto nafizeni,

a to po dobu neyméné 5 let po vyrobeni posledniho zdravotnického prostfedku schvileného typu.

8. PouZiti u zdravotnickych prostfedki tfidy Ila.
V souladu s § 8 odst. 2 tohoto nafizeni lze tuto p¥lohu pouZit pro zdravotnické prostfedky tfidy Ila s tim, Ze
odchylné od

8.1.

8.2.

bodd 1. a 2. této ptilohy na zdklad& prohldSeni o shod& vyrobce zajidtuje a prohlasuje, Ze zdravotnické
prostfedky t¥{dy Ila jsou vyrobeny v souladu s technickou dokumentaci podle bodu 3. pfilohy &. VII
tohoto nafizeni a vyhovuji poZadavkiim, které se na n& vztahuji z tohoto nafizen,

bodd 1., 2., 5. a 6. této pfilohy jsou ovéfeni provedeni autorizovanou osobou uréena k potvrzeni shody
zdravotnickych prostfedki tfidy Ila s technickou dokumentaci podle bodu 3. pfilohy & VII tohoto
nafizeni.

Pfiloha &. V k nafizeni vlady &. 180/1998 Sb.

POSOUZENI SYSTEMU JAKOSTI VYROBY
(Zabezpedeni jakosti vyroby)

1. Posouzeni systému jakosti vyroby u vyrobce autorizovanou osobou [§ 12 odst. 4 pism. d) zékona] je postup,
pii kterém autorizovani osoba posuzuje systém jakosti vyroby a vystupni kontroly podle bodu 3. této
piilohy a vyrobce zaruduje a prohlaSuje, Ze dané zdravotnické prostfedky odpovidaji typu popsanému
v certifikitu o pfezkouSeni typu a vyhovujf ustanovenim, kterd se na né€ vztahuji z tohoto nafizeni.
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2. Vyrobce

2.1.
2.2.

2.3.

oznaluje v souladu s § 5 tohoto nafizeni &eskou zna€kou shody jim vyrobené zdravotnické prostfedky,
vypracuje a uchovivi pisemné prohld3eni o shodg, které musi zahrnovat vyrobeny poé&et identifikova-
nych vzorkii zdravotnickych prostfedkd,

podléhd dozoru pfislusné autorizované osoby podle bodu 4. této pfilohy.

3. Systém jakosti.

3.1.

3.2.

3.3.

34.

Vyrobce
3.1.1. pfedklddi pisemnou Zidost autorizované osob& o posouzeni (vyhodnoceni a schvileni) svého
systému jakosti; Zddost musi obsahovat
3.1.1.1. jméno, pfijmeni, bydli§té, misto podnikdni a identifikaéni &islo vyrobce, jestlize jde
o fyzickou osobu; nizev (obchodn{ jméno), misto podnikini a identifikaéni &fslo, je-li
vyrobcem pravnickd osoba,
3.1.1.2. vyznamné informace o zdravotnickém prostfedku, pro ktery plati postup uvedeny
v bodu 1.,
3.1.1.3. pisemné prohliSeni, Ze u jiné autorizované osoby nebyla podéna Zidost o posouzeni
systému jakosti vyroby vztahujici se ke stejnému zdravotnickému prostfedku,
3.1.1.4. dokumentaci systému jakosti,
3.1.1.5. zdruku vyrobce plnit zdvazky vyplyvajici ze schvileného systému jakosti,
3.1.1.6. zdruku vyrobce udrZovat systém jakosti v pouZitelném a c¢inném stavu,
3.1.1.7. v pfipadé potfeby technickou dokumentaci schvilenych typt zdravotnickych pro-
stfedkd a kopii certifikitu o pfezkouseni typu,
3.1.1.8. zdruku vyrobce, Ze zavede a bude aktualizovat systematicky postup ziskdvani a vyhod-
nocovini informaci a zkuSenost{ uZivateli s témito jim vyrobenymi zdravotnickymi
prostfedky a v ndvaznosti na uvedenou &innost providét odpovidajici nutni opatfeni,
zejména oznamovat vznik neZddoucich pfthod, jakmile se o nich dozvi.
Uplatnéni systému jakosti musi zajistit, Ze vyrobené zdravotnické prostfedky odpovidaji typu popsa-
nému v certifikitu o pfezkouseni typu.
Prvky a poZadavky schvilené vyrobcem pro systém jakosti mus{ byt systematicky a f4dné& dokumen-
toviny v pisemné vypracovanych zisadich a postupech. Tato dokumentace systému jakosti musi
umoZnit jednotny vyklad koncepce jakosti zdravotnickych prostfedkii a postupi, zejména programi
jakosti, pland jakosti, pfiruek jakosti a zdznami o jakosti.
Dokumentace systému jakosti musi obsahovat zejména popis
3.2.1. cila jakosti u vyrobce,
3.2.2. organizace vyrobce, zejména
3.2.2.1. organiza&nich struktur, zodpovédnosti vedoucich zamé&stnancl a jejich pravomoci ve
vztahu k vyrobé zdravotniclg}’rch prostfedkil,
3.2.2.2. metod sle?;)véni déinnosti systému jakosti, zejména jeho schopnosti dosdhnout poZa-
dované jakosti zdravotnického prostfedku, véetn& kontroly zdravotnickych prostfedkd,
které poZadované jakosti nedosihnou,
3.2.3. techniky kontrol a zajiténi jakosti zdravotnickych prostfedki ve stadiu jejich vyroby, zejména
3.2.3.1. postupy, které budou pouZity pfedeviim pokud jde o sterilizaci, prodej a pfisluiné do-
umenty,
3.2.3.2. postupy k identifikaci zdravotnického prostfedku vypracované a aktualizované ke viem
stadiim vyroby na zdklad& vykrest, specifikaci a dalsich odpovidajicich dokument,
3.2.4. pfisludné testy a zkousky, které budou vykondny pfed vyrobou, b&hem vyroby a po vyrobé
zdravotnickych prostfed])s,ﬁ, jejich Eetnost a pouZitd zkulebni zafizeni; zpétné€ musi g}’rt moZné
pfiméfenym zpisobem zjistit spravnost kalibrace zkuSebnich zaf{zeni.
Autorizovani osoba provadi audity systému jakosti za ilelem zji§téni, zda systém jakosti vyhovuje
poZadavkim uvedenym v bodu 3.2. této pfilohy. Shoda s témito poZadavky se pfedpoklddi u systémi
jakosti, u kterych se pouZivaji odpovidajici normy.
V tymu povéfeném hodnocenim systému jakosti musi byt alespofi jeden &len, ktery md zkuSenosti
s hodnocenim p¥islusnych technologii. Hodnotitelsky postup zahrnuje prohlidku provoznich prostor
vyrobce a v odiivodnénych p¥ipadech i kontrolu vyrobnich postupd v provoznich prostorech dodava-
teld vyrobce, poptipadé jeho dzl‘s'fch smluvnich stran.
Autorizovani osoba ozndmi vyrobci, po provedeném auditu systému jakosti, rozhodnuti, které musi
obsahovat zivéry kontroly a odiivodnéné zhodnoceni.
Vyrobce informuje autorizovanou osobu, kterd schvélila systém jakosti, o zdméru, ktery podstatné
méni systém jakosti nebo jim pokryty okruh zdravotnickych prostfedkd.
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Autorizovani osoba zhodnoti navrhované zmény, ovéf, zda takto zménény systém jakosti jedté vy-
hovuje poZadavkiim uvedenym v bodu 3.2. této pfilohy, a ozndmi{ své rozhodnuti vyrobci; toto roz-
hodnuti mus{ obsahovat zivéry kontroly a odiivodnéné zhodnoceni.

4. Dozor.

4.1.
4.2.

4.3.

4.4.

Cilem dozoru je zajistit, aby vyrobce ndleZit& plnil zdvazky vyplyvajici ze schvileného systému jakosti.

Za téelem uvedenym v bodu 4.1. této pfilohy vyrobce zmociiuje autorizovanou osobu k providéni

nezbytnych kontrol a poskytuje ji pfisluiné informace, zejména

4.2.1. dokumentaci systému jakosti,

4.2.2. idaje vyhrazené systémem jakosti pro oblast vyroby zdravotnickych prostfedkil, pfedevsim
kontrolni zpravy, idaje o zkouskich, kalibraci a zprivy o kvalifikaci pfislu§nych zméstnanci.

Autorizovani osoba

4.3.1. providi periodicky pfislusné kontroly a hodnoceni tak, aby se ujistila, Ze vyrobce pouZivi
schvileny systém jakosti, a

4.3.2. poskytuje vyrobci hodnotici zprivu,

provadi, podle svého uviZent, u vyrobce i pfedem neohldsené kontroly, pfi nichZ je oprivnéna v pfipadé

potfeby provést nebo si vyZidat provedeni zkousky za tiéelem kontroly, zda systém jakosti je ¥adn&

¢inny.

Autorizovani osoba poskytuje vyrobci zprivu o provedené kontrole, popfipadé i o vysledku zkousky,

jestliZze byla provedena.

5. Administrativni opatfeni.

5.1.

5.2.

Vyrobce uchovivi a zpfistupfiuje kontrolnimu orgénu

5.1.1. prohldSeni o shodg,

5.1.2. dokumentaci systému jakosti,

5.1.3. zmé&ny podle bod 3.4. této pFilohy,

5.1.4. v ptipadé potfeby technickou dokumentaci schvilenych typti a kopie certifikiti o pfezkouseni
typu,

5.1.5. rozhodnuti a zprivy autorizované osoby podle bodi 4.3. a 4.4. této piilohy,

5.1.6. certifikit o pfezkoudeni typu podle pfilohy &. III tohoto nafizeni,

a to po dobu nejméné 5 let po vyrobeni posledniho zdravotnického prostfedku schvileného typu.

Autorizovani osoba poskytuje na Z4dost ostatnim autorizovanym osobim a kontrolnim orginiim od-

povidajici informace tykajici se vydanych, odmitnutych a odiiatych schvileni systémd jakosti.

6. PouZiti u zdravotnickych prostfedki tfidy Ila.

6.1.

V souladu s § 8 odst. 2 tohoto nafizen{ lze tuto pfilohu pouZit pro zdravotnické prostfedky tfidy Ila

s tim, Ze odchyln& od bodd 2., 3.1. a 3.2. této pfilohy vyrobce zajiftuje a prohla‘s'lclfe, Ze zdravotnické
prostfedky t¥idy Ila jsou vyrobeny ve shod& s technickou dokumentaci podle bodu 3. pfilohy &. VII
tohoto nafizeni a vyhovuji poZadavkim, které se na n& vztahuji z tohoto nafizeni.

Pfiloha &. VI k na¥izeni vlidy &. 180/1998 Sb.

POSOUZENI SYSTEMU JAKOSTI ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU
(Zabezpeéenti jakosti vyrobku)

1. Posouzeni systému jakosti zdravotnickych prostfedkii autorizovanou osobou [§ 12 odst. 4 pism. €) zdkona]
je postup, pfi kterém autorizovani osoba posuzuje systém jakosti provozovany vyrobcem podle bodu 3. této
pfilohy a vyrobce zaruluje a prohlaSuje, Ze dané zdravotnické prostfedky odpovidaji typu popsanému
v certifikitu o pfezkouSen{ typu a vyhovujf ustanovenim, kterd se na né€ vztahuji z tohoto nafizeni.

2. Vyrobce

2.1.

zaji$tuje a udrZuje sterilitu p¥i vyrob& zdravotnickych prostfedkii uvddénych na trh ve sterilnim stavu,
za tim ulelem postupuje podle bodi 3. a 4. této pfilohy a pouZije i ustanoveni pfilohy & V tohoto
nafizent,
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2.2. oznaluje, v souladu s § 5 tohoto nafizeni, Eeskou znakou shody jim vyrobené zdravotnické prostfedky
a dopliiuje ji identifikadnim &islem autorizované osoby, kterd plni dkoly podle této ptilohy,

2.3. vypracuje a uchovivd pisemné prohldeni o shodé, které musi zahrnovat identifikaci vzorkid vyrobe-
nych zdravotnickych prostfedkii,

2.4. podléhd dozoru pfislusné autorizované osoby podle bodu 4. této pfilohy.

3. Systém jakosti.
3.1. Vyrobce
3.1.1. pfedklddi pisemnou Zidost autorizované osobé o posouzeni (vyhodnoceni a schvileni) svého
systému jakosti; Zddost musi obsahovat
3.1.1.1. jméno, pfijmeni, bydli§té, misto podnikdni a identifikaéni &islo vyrobce, jestliZe jde
o fyzickou osobu, nizev (obchodni jméno), sidlo, misto podnikéni a identifikagni &islo,
je-ﬂ vyrobcem pravnickd osoba,
3.1.1.2. vyznamné informace o kategorii zdravotnickych prostfedki, pro které plati postup
uvedeny v bodu 1.,
3.1.1.3. pisemné prohliSeni, Ze u jiné autorizované osoby nebyla podina Zidost o posouzeni
systému jakosti pro stejné zdravotnické prostfedky,
3.1.1.4. dokumentaci systému jakosti,
3.1.1.5. zdruku vyrobce plnit zévazky vyplyvajici ze schvileného systému jakosti,
3.1.1.6. zdruku vyrobce udrZovat systém jakosti na odpovidajici a efektivni drovni,
3.1.1.7. v pfipadé potfeby technickou dokumentaci schvilenych typt zdravotnickych pro-
stfedkil a kopii certifikitu o pfezkouseni typu,
3.1.1.8. zdruku vyrobce, Ze zavede a bude aktualizovat systematicky postup ziskdvani a vyhod-
nocovani informaci a zkuSenost{ uZivateli s témito jim vyrobenymi zdravotnickymi
prostfedky a v ndvaznosti na uvedenou &innost providét odpovidajici nutni opatfeni,
zejména oznamovat vznik neZddoucich pfthod, jakmile se o nich dozvi.
3.2. Vyrobce v rdmci tohoto systému jakosti

3.2.1. pfezkoumi kaZdy zdravotnicky prostfedek nebo vzorek z kazdé vyrobni divky (SarZe),

3.2.2. provede pfisluiné zkousky stanovené v odpovidajici normé (norméch), popfipadé ekvivalentni
zkousky, aby se ujistil, Ze zdravotnické prostfedky odpovidaji typu popsanému v certifikdtu
o pfezkouSeni typu a vyhovuji ustanovenim, kterd se na n& vztahuji z tohoto nafizeni,

3.2.3. systematicky a ¥idné dokumentuje pisemnou formou opatfeni, postupy a pokyny a jim pfijaté
prvky a pozadavky; tato dokumentace musi umozZnit jednotny vyklad programu jakosti, plinu
jakosti, pfiruéek jakosti a zdznamd o jakosti.

Tato dokumentace musi zahrnovat zejména odpovidajici popis

3.2.3.1. cili jakosti u vyrobce,

3.2.3.2. organizaénich struktur, odpovédnosti a pravomoci vedoucich zaméstnancii z hlediska
jakosti vyroby,

3.2.3.3. pfezkoumini a zkouSek zdravotnickych prostfedki po jejich vyrobeni; zp&tn& musi byt
moZné pfim&fenym zpisobem zjistit sprivnost kalibrace zkuSebnich zafizeni,

3.2.3.4. metod sledovéni W&innosti systému jakosti,

3.2.3.5. zdznami o jakosti, pfedev§im kontrolnich zprav, zpriv o zkouskich a kalibraci a o kva-
lifikaci pfl’sfu‘s'n}’rch zaméstnanci.
Uvedené kontroly neplatf pro vyrobni proces ureny k zaji§tén{ sterility zdravotnickych
prostfedki.

3.3. Autorizovani osoba

3.3.1. provadi kontroly systému jakosti vyrobce s cilem zjistit, zda tento systém vyhovuje poZadavkim
podle bodu 3.2. této pfilohy. Shoda s témito poZadavky se pfedpoklidd u systémii jakosti, které
pouZivaji odpovidajici normy.

V tymu povéfeném hodnocenim systému jakosti musi byt alespofi jeden &len, ktery ma zkuSe-
nosti s hodnocenim pfisluinych technologii. Hodnotitelsky postup zahrnuje kontrolu provoz-
nich prostor vyrobce a v odiivodnénych pfipadech i kontrolu vyrobnich postupii v provoznich
prostorech dodavateld vyrobce.
Autorizovand osoba oznidmi vyrobci, po provedeném auditu systému jakosti, rozhodnuti, které
musi obsahovat zdvéry kontroly a odivodnéné zhodnoceni.

3.4. Vyrobce informuje autorizovanou osobu, kterd schvilila systém jakosti, o zdméru, ktery podstatné

meéni tento systém.
Autorizovani osoba zhodnoti navrhované zmény a ovéfi, zda takto zménény systém jakosti je§té
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vyhovuje poZadavkim uvedenym v bodu 3.2. této pfilohy, a oznidmi své rozhodnuti vyrobci; toto
rozhodnuti musi obsahovat z4véry kontroly a odivodnéné zhodnoceni.

4. Dozor.

4.1. Cilem dozoru je zajistit, aby vyrobce nileZit€ plnil zdvazky vyplyvajici ze schvileného systému jakosti.

4.2. Za G&elem uvedenym v bodu 4.1. této pfilohy vyrobce
4.2.1. umoZiiuje autorizované osobé pfistup do kontrolnich, zku3ebnich a skladovacich prostord, které

pouZivi v rimci vyroby zdravotnickych prostfedkd,
4.2.2. poskytuje autorizované osobé pfislusné informace, zejména
4.2.2.1. dokumentaci systému jakosti,
4.2.2.2. technickou dokumentaci,
4.2.2.3. zdznamy o jakosti, pfedev§im kontroln{ zprivy, ddaje o zkouskach a kalibraci a o kvali-
fikaci pfislusnych zamé&stnancd.

4.3. Autorizovani osoba

4.3.1. providi periodicky pfislusné kontroly a hodnoceni tak, aby se ujistila, Ze vyrobce pouZivi
schvileny systém jakosti, a
4.3.2. poskytuje vyrobei hodnotici zprivu.

4.4. Autorizovani osoba providi u vyrobce podle svého uvdZeni i pfedem neohldSené kontroly, pfi nichZ je
oprivnéna v pfipadé potfeby provést nebo si vyZidat provedeni zkousky za d&elem kontroly, zda
systém jakosti je ¥4dné &nny a vyroba zdravotnickych prostfedkii odpovidd poZadavkiim, které se
na né vztahuji z tohoto nafizen.

Pfi téchto kontrolich se ovéfuje vybrany vzorek vyrobenych zdravotnickych prostfedkd odebrany
u vyrobce autorizovanou osobou a provedou se pfisluiné zkousky podle odpovidajicich norem nebo
zkousky ekvivalentni. JestliZe se neshoduje jeden nebo vice vzorkd, udin{ autorizovand osoba p¥islusni
opatfeni.

Autorizovani osoba poskytne vyrobci zprivu o kontrole, a jestliZe byly provedeny zkousky, i zkuebni
zZpravu.

5. Administrativni opatfeni.
5.1. Vyrobce uchovdvi a zpfistupiiuje kontrolnimu orginu
5.1.1. prohldSeni o shodg,
5.1.2. technickou dokumentaci schvilenych typii zdravotnickych prostfedki a kopii certifikitu o pfe-
zkouseni typu,
5.1.3. zmé&ny podle bodu 3.4. této ptilohy,
5.1.4. ro;lhﬁdnutf a zprivy autorizované osoby podle bodu 3.4. této pfilohy a bodd 4.3. a 4.4. této
filohy,
5.1.5. Igertifi])r{'a’tt o shod& podle pfilohy &. III tohoto nafizeni.
5.2. Autorizovanj osoba poslgytu'e na Z4dost ostatnim autorizovanym osobim a kontrolnim orgintim di-
leZité informace o vydanych, odmitnutych a odfiatych schvélen{ systému jakosti.

6. PouZiti pro zdravotnické prostfedky t¥idy Ila.
V souladu s § 8 odst. 2 tohoto nafizeni lze tuto p¥ilohu pouZit pro zdravotnické prostfedky tfidy Ila s tim, Ze
odchylné od bodd 2., 3.1. a 3.2. této pfilohy vyrobce zajituje a prohlaSuje, Ze zdravotnické prostfedky
téidy Ila jsou vyrobeny ve shod& s technickou dokumentaci podle bodu 3. pfilohy &. VII tohoto nafizeni
a vyhovuji poZadavkiim, které se na né vztahuji z tohoto nafizeni.

Pfiloha &. VII k nafizeni vlady &. 180/1998 Sb.

POSOUZENI SHODY VYROBCEM NEBO DOVOZCEM

1. Posouzeni shody vyrobcem nebo dovozcem [§ 12 odst. 4 pism. a) zdkona] je postup, p¥i kterém vyrobce sim
nebo za uasti autorizované osoby zjisti shodu zdravotnického prostfedku s poZadavky tohoto nafizeni
a prohladuje, Ze zdravotnické prostfedky uvaddéné na trh ve sterilnim stavu a zdravotnické prostfedky s méfici

funkei vyhovujf ustanovenim, kterd se na né€ vztahuji z tohoto nafizeni.
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3.

. Vyrobce nebo dovozce pfipravi technickou dokumentaci podle bodu 3. této pfilohy.

Technickd dokumentace musi umoZnit hodnoceni shody zdravotnického prostfedku s poZadavky tohoto

nafizenf; tato dokumentace obsahuje zejména

3.1. v3eobecny popis typu, véetné zamyslenych variant,

3.2. konstrukéni vykresy, pfipravované vyrobni technologie a schemata &isti, popfipadé obvodi,

3.3. popisy a vysvétleni nezbytné k posouzeni vy3e uvedenych vykresti, schémat a funkce zdravotnickych
prostfedkil,

3.4. vysledky analyzy rizik a seznam norem, které byly iplné nebo &istedné pouZity, a popisy schvélenych
feSeni pro splnéni zékladnich poZadavki, pokud normy nebyly pouZity v plném rozsahu,

3.5. popis pouZitych metod sterilizace u zdravotnickych prostfedkii uvddénych na trh ve sterilnim stavu,

3.6. vysledky zejména konstruk&nich vypoltl, provedenych kontrol a analyz rizik; jestliZe ke splnéni
ureného déelu pouZiti m4 byt zdravotnicky prostfedek spojen s jinym zdravotnickym prostfedkem,
ktery m4 charakteristiky specifikované vyrobcem nebo dovozcem, musi byt prokdzino, Ze i po spojeni
vyhovuje zikladnim poZadavkim,

3.7. zkuSebni zprivy,

3.8. nivrh oznaleni zdravotnickych prostfedki a nivod k jejich pouZiti.

. Vyrobce nebo dovozce zavede a bude aktualizovat systematicky postup ziskdvini a vyhodnocovani infor-

maci a zkuSenosti uZivateld s témito jim vyrobenymi zdravotnickymi prostfedky a v ndvaznosti na uvedenou
innost provadét odpovidajici nutnd opatfeni, zejména oznamovat vznik nezddoucich p¥ihod, jakmile se
o nich dozvi.

. U zdravotnickych prostfedkii uvddénych na trh ve sterilnim stavu a u zdravotnickych prostfedki t¥idy I

s méfici funkef vyrobee nebo dovozce dodrZuje kromé ustanovent této pfilohy i jeden z postupi podle pfiloh

& IV, V nebo VI tohoto nafizeni. PouZiti uvedenych pfiloh a opatfeni autorizované oso%y se omezuje

u zdravotnickych prostfedki

5.1. uvddénych na trh ve sterilnim stavu pouze na vyrobni hlediska, kters se dotykaji zaji§tovani a udrZovani
sterilnich podminek,

5.2. s mé&fici funkef pouze na vyrobnf hlediska, kterd souviseji se shodou zdravotnickych prostfedki s me-
trologickymi poZadavky,

pfi¢emZ lze pouZit ustanoveni bodu 6.1. této pfilohy.

. PouZiti pro prostfedky t¥idy Ila

6.1. v souladu s § 8 odst. 2 tohoto nafizeni miiZe byt tato pfiloha pouZita pro zdravotnické prostfedky t¥i-
dy Ila s tim, Ze pfi pouZiti této pfilohy ve spojeni s postupem podle pfiloh &. IV, V nebo VI tvofi
prohliSeni o shodé podle uvedenych pfiloh jediné prohldeni. V prohldSeni podle této pfilohy vyrobce
nebo dovozce zaruéuje a prohlasuje, Ze ndvrh zdravotnického prostfedku vyhovuje ustanovenim, kter
se na néj vztahuji z tohoto nafizeni.

Piiloha &. VIII k nafizeni vlidy &. 180/1998 Sb.

POSOUZENI SHODY ZAKAZKOVEHO ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

. Posouzeni shody zakizkového zdravotnického prostfedku vyrobecem [§ 12 odst. 4 pism. a) zikona] je po-

stup, pfi kterém vyrobce vyhotovi o zakizkovych zdravotnickych prostfedcich prohldSeni, které obsahuje
idaje uvedené v bodu 2.

. Prohla3eni tykajici se zakdzkového zdravotnického prostfedku musi obsahovat

2.1. tdaje identifikujici tento zdravotnicky prostfedek,

2.2. prohléSeni, Ze tento zdravotnicky prostfedek je uréen vyluéné pro uréitého pacienta, spolu s uvedenim
jeho jména, pfjmeni a bydlistg,

2.3. yméno a pfijmen{ lékafe, ktery pfedepsal tento zdravotnicky prostfedek, adresu mista, kde poskytuje
zdravotni pédi, a jeho identifl{ﬁaénf &islo; u pravnické osoby jeji ndzev (obchodni jméno), adresu sidla,
kde poskytuje zdravotni pédi, a jeji identifiﬁaénf &islo,
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2.4. jednotlivé charakteristiky tohoto zdravotnického prostfedku podle specifikace v pfislusném léka¥ském

predpisu,

2.5. prohldSeni, Ze tento zdravotnicky prostfedek vyhovuje zdkladnim poZadavkim, popfipadé ddaje, které

z nich nejsou zcela splnény, véetné odiivodnéni.

v

3. Vyrobce zpfistupni kontrolnim orginiim dokumentaci umoZiiujici porozumét ndvrhu, vyrob& a d&innosti

7

zakizkového zdravotnického prostfedku za 1ifelem zhodnoceni jeho shody s poZadavky tohoto nafizeni;
déle uéini nezbytni opatfeni, aby zajistil vyrobu bezpeénych zakizkovych zdravotnickych prostfedkii od-
povidajicich vyse uvedené dokumentaci.

4. Vyrobce uchovivéd prohlieni uéinénd podle této pfilohy po dobu nejméné 5 let.

Pfiloha &. IX k na¥izeni vlidy &. 180/1998 Sb.

KLASIFIKACE ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

L VYSVETLIVKY

1. Seznam vysvétlivek pro klasifikaéni pravidla

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

trvini

1.1.1. ,trvani pfechodné“ znamend nepfetrZité pouZiti zdravotnického prostfedku po dobu krat$i nez
60 minut,

1.1.2. ,trvani kritkodobé“ znamen4 nepfetrZité pouZiti zdravotnického prostfedku po dobu krat3i nez
30 dng,

1.1.3. ,trvini dlouhodobé“ znamen4 nepfetrZité pouZiti zdravotnického prostfedku po dobu del3i nez
30 dng,

invazivni prostfedky

1.2.1. ,t&lni otvor” znameni pfirozeny otvor v téle, véetné vnéjitho povrchu, oéni bulvy nebo trvaly,
uméle vytvofeny otvor,

1.2.2. ,invazivni zdravotnicky prostfedek” znamend zdravotnicky prostfedek, ktery zcela nebo z&sti
proniki do t&la t€lnfm otvorem nebo povrchem téla,

1.2.3. ,chirurgicky invazivni zdravotnicky prostfedek® znamend invazivni zdravotnicky prostfedek,
ktery pronizé do t&la jeho povrchem nebo pomoci chirurgického zdsahu nebo v souvislosti s nim.
Pro ticely tohoto nafizeni se na zdravotnické prostfedky, které nejsou vymezeny podle tohoto
bodu a které pronikaji do téla jinak neZ vytvofenym otvorem, pohliZi jako na chirurgické
invazivni zdravotnické prostfedky,

1.2.4. ,implantabilni zdravotnicky prostfedek“ znameni zdravotnicky prostfedek, ktery mé byt zcela
zaveden do lidského t€la nebo m4 nahradit epitelidlni povrch nebo povrch oka chirurgickym
zikrokem, po némZ m4 zistat na misté;
za implantabiln{ zdravotnicky prostfedek se rovnéZ povaZuje zdravotnicky prostfedek, ktery m4
byt chirurgickym zikrokem &dsteéné zaveden do lidského téla a po zdkroku v ném zistat alespofi
30 dni.

»chirurgicky néstroj pro opakované pouZiti“ znamend néstroj uréeny k chirurgickému fezéni, vrtini,

fezdni pilkou, $krabéni, seskrabivini, svorkovdni, odtahovéni, spindni a obdobnym postupim, ktery

neni spojen s aktivnim zdravotnickym prostfedkem a miiZe byt po provedeni pfislu$nych postupt

ZNovu pouZzit,

»aktivni zdravotnicky prostfedek® znamend zdravotnicky prostfedek, jehoZ &innost zdvisi na zdroji

elektrické nebo jiné energie, kterd neni pfimo vytvifena l}ildsk}’rm télem nebo gravitaci, a ktery piisobi

prostfednictvim pfemény této energie. Zdravotnické prostfedky urdené k pfedivani energie nebo litek
mezi aktivnim zdravotnickym prostfedkem a pacientem bez jakékoliv vyznamné zmény se za aktivni
zdravotnicky prostfedek nepovaZuji,

»aktivni terapeutické zafizen{“ znameni aktivni zdravotnicky prostfedek pouZity samostatné nebo

v kombinaci s dal§imi zdravotnickymi prostfedky k podpofe, zméné, nihradg, dpravé nebo obnoveni
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1.6.

1.7.

1.8.

biologickych funkei nebo struktur za 1iéelem 1é&by nebo mirnéni nemoci, poranéni nebo zdravotniho
postiZent,

»aktivni diagnosticky zdravotnicky prostfedek® znamend aktivni zdravotnicky prostfedek pouZity
samostatné nebo v kombinaci s dal$imi zdravotnickymi prostfedky k dod4vin{ informaci pro diagno-
stikovani, monitorovéni, zji§fovini nebo 1é¢bu fyziologickych stavi, stavu zdravi, nemoci nebo vroze-
nych vad,

»centrilni ob&hovy systém® znamend pro t&ely tohoto nafizen{ cévy arteriae, pulmonales, aorta ascen-
dens, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arte-
riae cerebrales, truncus brachicephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior a vena cava
inferior,

»centrilni nervovy systém® znamen4 pro uely tohoto nafizen{ mozek, mozkové pleny a pitefni michu.

II. PROVADECI PRAVIDLA

2. Providéci pravidla.

2.1.

2.2.

2.3.

24.

2.5.

Klasifikaéni pravidla se ¥idi uréenym déelem pouZiti zdravotnickych prostfedkd.

JestliZe je zdravotnicky prostfedek uréen k pouZiti v kombinaci s jinym zdravotnickym prostfedkem,
uplatni se kvalifikadni pravidla pro kaZdy zdravotnicky prostfedek samostatné.

PfisluSenstvi se klasifikuje samostatné (oddélené od zdravotnického prostfedku, se kterym se pouZiva).
Programové vybaveni, které ¥idi nebo ovliviiuje pouZiti zdravotnického prostfedku, patéi do stejné
tfidy jako tento zdravotnicky prostfedek.

Neni-li zdravotnicky prostfedek uréen vyhradné nebo z principu k pouZiti pro uréitou &ist téla,
posuzuje se a je klasifiEovén podle zdsady nejkriti¢t&jitho uréeného elu pouZiti.

Plati-li pro klasifikaci zdravotnického prostfedku nékolik pravidel vychizejicich z wéinnosti tohoto
prostfechu a uréeného déelu pouZiti, pouZiji se nejp¥isnéjsi pravidla ve vys¥ klasifikadni t¥id&.

III. KLASIFIKACE

Pro klasifikaci druhti zdravotnickych prostfedki se pouZivaji dile uvedens pravidla v tomto pofadi:

1. Neinvazivni zdravotnické prostfedky.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

Pravidlo 1.

Neinvazivni zdravotnické prostfedky patf{ do t¥idy I, pokud se na né nevztahuje nékteré z dalsich

pravidel.

Pravidlo 2.

Neinvazivni zdravotnické prostfedky uréené pro odvidéni nebo shromaZdovini krve, télnich tekutin

nebo tkani, tekutin nebo plynii pro pfipadnou infiizi, pod4véni nebo zavidéni do t&la, patfi do t¥idy IIa,

jestlize

1.1.2. mohou byt pfipojeny k aktivnimu zdravotnickému prostfedku tfidy IIa nebo vys3i tfidy,

1.2.2. jsou uréeny pro odvidéni nebo shromaZzdovini krve nebo jinych télnich tekutin nebo pro ucho-
vévéani orgdnd, &sti orgénti nebo télesnych tkani.

Ve v3ech ostatnich p¥ipadech patfi do t¥idy L.

Pravidlo 3.

Neinvazivni zdravotnické prostfedky urené pro mé&néni biologického nebo chemického sloZeni krve,

jinych télnich tekutin nebo jinych tekutin uréenych pro infizi do t&la patfi do tfidy IIb; pokud viak

1éZba spoéiva ve filtraci, odstfedéni & vyméné pl)},rnu nebo tepla, pati cﬂ) tfidy Ila.

Pravidlo 4.

Neinvazivni zdravotnické prostfedky, které pFichizeji do styku s poranénou kiZi, patfi do

1.4.1. t¥idy I, jestliZe jsou uréeny k pouZiti jako mechanicki pfekdZzka, ke kompresi nebo k absorpci
vypotkd,

1.4.2. t¥idy IIb, jestliZe jsou uréeny z principu k pouZiti u ran, pfi kterych byla poruSena dermis,
a mohou mit pouze sekundérni terapeuticky déinek,

1.4.3. t¥idy Ila v ostatnich pfipadech, vEetné zdravotnickych prostfedkii z principu uréenych k oSetfeni
mikroprostfed{ riny.

2. Invazivni zdravotnické prostfedky.

2.1.

Pravidlo 5.

Invazivni zdravotnické prostfedky, vztahujici se k télnim otvortim, které nejsou chirurgicky invaziv-
nimi zdravotnickymi prostfedky a nejsou uréeny k pfipojeni k aktivnimu zdravotnickému prostfedku,
patfi do
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2.2.

2.3.

24.

2.1.1. tfidy I, jestliZe jsou uréeny k pfechodnému pouZiti,

2.1.2. tfidy Ila, jestliZe jsou uréeny ke kritkodobému pouZiti, s vyjimkou pouZiti v dstni dutin& aZ po
hltan, ve zvukovodu aZ po u3ni bubinek nebo v nosni dutiné, kdy pat#i do t¥idy I,

2.1.3. tfidy IIb, jestliZe jsou uréeny k dlouhodobému pouZiti, s vyjimkou pouZiti v ustni dutiné aZ po
hltan, ve zvukovodu aZ po u$ni bubinek nebo v nosni dutiné a neni pravdépodobni jejich
absorpce sliznici, kdy patfi do t¥idy Ila.

Invazivni zdravotnické prostfedky, které se vztahuji k t€lnim otvorim a které nejsou chirurgicky
invazivnimi zdravotnickymi prostfedky a jsou uréené ke spojeni s aktivnim zdravotnickym pro-
stfedkem tfidy IIa nebo vy$3i, patfi do tfidy Ila.

Pravidlo 6.

Chirurgicky invazivni zdravotnické prostfedky pro pfechodné pouZiti patfi do t¥idy Ila, jestliZe nejsou

2.2.1. specificky urleny pro diagnostikovini, monitorovini nebo napravovini vad srdce nebo centril-
niho ob&hového systému pfimym stykem s témito &istmi téla, kdy patfi do tfidy III,

2.2.2. chirurgickymi néstroji pro opakované pouZiti, kdy pat¥i do t¥idy I,

2.2.3. urleny k doddvini energie ve formé ionizujictho zéfeni, kdy pat¥i do t¥idy IIb,

2.2.4. ureny k vyvoléni biologického déinku nebo k &istené &i plné absorpei, kdy patfi do t¥idy IIb,

2.2.5. uréeny k poddvani 1é&iv pomoci ddvkovaciho systému, postupem z ilediska zplsobu aplikace
potencidlné nebezpednym, kdy patfi do tfidy IIE.

Pravidlo 7.

Chirurgicky invazivni zdravotnické prostfedky pro kritkodobé pouZiti patfi do tfidy IIa, jestliZe ne-

jsou urceny

2.3.1. specificky pro diagnostikovini, monitorovini nebo napravovini vad srdce nebo centrilniho obé-
hového systému pfimym dotykem s témito &istmi téla, kdy patfi do tfidy III,

2.3.2. specificky pro pouZiti v pfimém dotyku s centrdlnim nervovym systémem, kdy pat¥i do tfidy III,

2.3.3. k dodévin{ energie ve formé ionizujictho zafeni, kdy patfi do t¥dy IIb,

2.3.4. k vyvoldn{ biologického u¢inku nebo k &istedné & plné absorpci, kdy patfi do tfidy III,

2.3.5. k uskuteénéni chemické zmény v téle, s vyjimkou zdravotnickych prostfedkii umisténych v zu-
bech, nebo k podavinf 1é¢iv,") kdy pat¥{ do t¥idy IIb.

Pravidlo 8.

Implantabilni a dlouhodobé chirurgicky invazivni zdravotnické prostfedky patfi do t¥idy IIb, jestlize

nejsou urleny k

2.4.1. umisténi v zubech, kdy patf{ do t¥idy IIa,

2.4.2. pouziti v pfimém dotyku se srdcem, s centrilnim ob&hovym nebo centrilnim nervovym systé-
mem, kdy pat#i do t¥idy III,

2.4.3. vyvolani biologického d&inku nebo k &isteéné & plné absorpei, kdy patfi do tfidy III,

2.4.4. uskuteénéni chemické zmény v téle, s vyjimkou zdravotnickych prostfedkii umisténych v zubech,
nebo k podédvin{ 1ééiv, kdy patfi do t¥idy IIL

3. Dodateénd pravidla pro aktivni zdravotnické prostfedky.

3.1.

3.2.

Pravidlo 9.

3.1.1. Aktivni terapeutické zdravotnické prostfedky uréené k poddvini nebo vyméné energie patf{ do
tfidy Ila, jestliZe nejsou jejich charakteristiky takové, Ze s pfihlédnutim k povaze, hustoté a mistu
aplikace energie mohou energii do lidského t&la nebo z téla pfeddvat nebo vyméfiovat potencidlné
nebezpednym zplisobem, kdy patfi do tfidy IIb.

3.1.2. Aktivni zdravotnické prostfedky uréené k ¥{zeni nebo monitorovini ¢innosti aktivnich tera-
peutickych zdravotnici}?ch prostfedkii tfidy IIb nebo uréené pfimo k ovliviiovén{ d&innosti
takovych zdravotnickych prostfedkii patfi do tfidy IIb.

Pravidlo 10.

Aktivni zdravotnické prostfedky uréené pro diagnostiku patfi do t¥idy Ila, jestliZe jsou uréeny k

3.2.1. podavini energie, kteri je lidskym t&lem absorbovana, s vyjimkou zdravotnickych prostfedkd
pouZivanych k osvétleni pacientova téla ve viditelném spektru,

3.2.2. zobrazeni in vivo distribuce radiofarmak,

3.2.3. pfimé diagnostice nebo monitorovini Zivotné dileZitych fyziologickych procest, pokud nejsou
specificky ur&eny k monitorovén{ Zivotn& dileZitych fyziologickych ddaji; kde povaha zmén je
takovd, Ze by mohlo dojit k bezprostfednimu ohroZeni pacienta (nap¥iklad zmény srdeéniho
vykonu, d}’rcﬁém’, &innosti centriln{ nervové soustavy), kdy paté{ do t¥idy IIb.

Aktivni zdravotnické prostfedky uréené k emitovéni ionizujictho zdfeni a uréené pro diagno-
stickou a terpautickou intervenéni radiologii, v&etné zdravotnickych prostfedki, které ¥idi nebo
monitoruji takové zdravotnické prostfedky & pfimo ovliviiuji jejich déinnost, patfi do t¥idy IIb.
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3.3.

34.

Pravidlo 11.

Aktivni zdravotnické prostfedky uréené k podivani 1é¢iv, télnich tekutin nebo jinych litek do t&la nebo
odstrafiovani 1é¢iv, télnich tekutin nebo jinych litek z téla patfi do tfidy IIa, pokud se tak nedini
zplsobem, ktery je potencidlné nebezpeény s pfihlédnutim k povaze pouZivanych litek, &isti téla
a ke zplsobu aplifiace, kdy pat#i do t¥idy IIb.

Pravidlo 12.

Ostatni aktivn{ zdravotnické prostfedky patif do t¥idy I.

4. Zvlastni pravidla.

5.

4.1. Pravidlo 13.
Zdravotnické prostfedky obsahujici jako integriln{ &4st litku, kterd pfi samostatném pouZiti miZe byt
povaZovina za lé&ivo') a kterd ptisobf na lidslée’ télo dinkem dopliiujicim d&inek zdravotnického pro-
stfedku, patfi do tfidy IIL

4.2. Pravidlo 14.
Zdravotnické prostfedky pouZivané pro antikoncepci nebo k prevenci pfenosu sexuilné pfenosnych
chorob patfi do t¥idy IIb, jestliZe nejsou implantabilnimi nebo dlouhodobé invazivnimi zdravotnickymi
prostfe(fk , kdy patfi do t¥idy III.

4.3. Pravidlo 15.
Zdravotnické prostfedky specificky uréené k pouZiti pfi dezinfekei, &iSténi, oplachovani, popfipadé
hydrataci kontaktnich éoéei patfi do tfidy IIb.
Zd(i'avotnicke’ prostfedky specificky urené k pouZiti p¥i dezinfekei zdravotnickych prostfedkii patfi do
tridy Ila.
Totc}; pravidlo neplati pro vyrobky uréené k fyzickému &i§tén{ zdravotnickych prostfedkd, které nejsou
kontaktnimi ockami.

4.4. Pravidlo 16.
Neaktivni zdravotnické prostfedky specificky uréené pro zéznam diagnostickych rentgenovych zobra-
zen{ patii do t¥{dy Ila.

4.5. Pravidlo 17.
Zdravotnické prostfedky vyrobené s pouZitim zvifecich tkdni nebo jejich neZivych deriviti patfi do
tfidy 111, s vyjimkou zdravotnickych prostfedkd, které jsou uréeny pouze ke styku s neporusenou kiiZi.

Pravidlo 18.

Odchylné od jinych pravidel patf{ krevni vaky do t¥idy IIb.
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181
VYHLASKA

Ministerstva financi
ze dne 16. ervence 1998,

kterou se stanovi zdkladni sazby stravného v cizi méné

Ministerstvo financi stanovi ﬁodle § 12 odst. 3 z3- §2
kona &. 119/1992 Sb., o cestovnich nihradich, ve znéni Tat hlssk bivi 48 i d 1
zikona & 125/1998 Sb.: 1998 ato vyhldska nabyvi déinnosti dnem 1. srpna
§1
Zskladn{ sazby stravného v cizi mé&né se vyhlasuji
v pfiloze této vyhlisky.
Ministr:

Ing. Pilip v. r.
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Pfiloha k vyhlasce &. 181/1998 Sb.

Zemég Ménovy Ména Zakladni sazby
kéd stravného
Afghénistin USD americky dolar 26~
Albidnie USD americky dolar 30,~
Alzirsko USD americky dolar 30,~
Andorra ESP $panélsks peseta 3 400,-
Angola USD americky dolar 31,-
Anguila USD americky dolar 28~
Antigua a Barbuda USD americky dolar 28~
Argentina USD americky dolar 45~
Arménie USD americky dolar 40,~
Aruba USD americky dolar 32,~
Austrilie USD americky dolar 27~
AzerbdjdZan USD americky dolar 25~
Bahamy USD americky dolar 28~
Bahrajn USD americky dolar 40,~
Bangladés USD americky dolar 30,~
Barbados USD americky dolar 40,~
Barma (Myanmar) USD americky dolar 30,~
Belgie BEF belgicky frank 2 000,-
Belize USD americky dolar 38,~
Benin USD americky dolar 38,~
Bermudy USD americky dolar 28,~
Bélorusko USD americky dolar 33,~
Bhdtin USD americky dolar 25~
Bolivie USD americky dolar 28,~
Bosna a Hercegovina DEM  némeckd marka 60,~
Botswana USD americky dolar 30,~
Brazilie USD americky dolar 45,~
Brunej USD americky dolar 26,~
Bulharsko USD americky dolar 28,~
Burkina Faso FRF francouzsky frank 200,~
Burundi USD americky dolar 29,~
Curagao USD americky dolar 30,~
Cad USD americky dolar 42,~
Cina USD americky dolar 50,-
Dinsko DKK dinskd koruna 250,-
Dominika USD americky dolar 28,~
Dominikdnsk4 republika USD americky dolar 45,~
Dzibuti USD americky dolar 35~
Egypt USD americky dolar 35~
Eaédor USD americky dolar 30,~
Eritrea USD americky dolar 39,~
Estonsko USD americky dolar 40,~
Etiopie USD americky dolar 39,~
Filipiny USD americky dolar 30,~
Finsko USD americky dolar 37,~
Francie FRF francouzsky frank 275~
Gabon USD americky dolar 45,~
Gambie USD americky dolar 28,~
Ghana USD americky dolar 35~
Gibraltar USD americky dolar 34,~
Grenada USD americky dolar 45,~
Gruzie USD americky dolar 25~

Guadeloupe FRF francouzsky frank 200,~
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Guatemala

Guinea
Guinea-Bissau
Guyana

Haiti

Hondllilras

Hongkon

Chilg i
Chorvatsko

Indie

Indonésie

Irdk

Irin

Irsko

Island

Itilie

Izrael

Jamajka

Japonsko

Jemen

Jihoafrickd republika
Jordinsko

Jugoslévie
KambodZa

Kamerun

Kanada

Kapverdy

Katar

Kazachstdn

Ketla

Kolumbie

Komo

Kongo (Brazzaville)
Kongo (Kinshasa)
Korea (Korejska lidové demokratickd republika)
Korea (Korejska republika)
Kostarika

Kuba

Kuvajt

Kypr

Kyrgyzstin

Laos

Lesotho

Libanon

Libérie

Libye
Licgtenb'tejnsko
Litva
Lotyssko
Lucembursko
Macao
Madagaskar
Madarsko
Byvald jugosldvskd republika Makedonie
Malajsie
Malawi
Maledivy
Mali

Malta

americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
némeckd marka
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
anglickd libra
americky dolar
italsk4 lira
americky dolar
americky dolar
japonsky jen
americky dolar
americky dolar
americky dolar
némeckd marka
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
§vycarsky frank
americky dolar
americky dolar
belgicky frank
americky dolar
americky dolar
némecka marka
némeckd marka
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar

30,~
38—
38~
43~
43~
26~
90,-
40,~
60,~
25~
28~
25~
37,-
32,-
84,
90 000,~
38,-
45—
5 300,—
28—
27~
30,-
60,—
34,-
44—
34,-
30,-
40,~
35,—
30,-
40,~
30,-
45—
45—
45~
45~
40,~
54,
45—
35~
26,~
25~
28~
40,~
25~
45—
78~
32~
30,
2 000,~
90,
30,
50,~
60,
30,
35~
28~
45—
45~
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Maroko
Martinique
Mauretinie
Mauricius

Mexiko
Moldavsko
Monako
Mongolsko
Mozambik
Namibie
Némecko

Nepil

Niger

Nigérie
Nilgiaragua
Nizozemi
Norsko

Novy Zéland
Oman

Pikistin

Panama

Papua Novi Guinea
Paraguay

Peru

PobfeZ{ slonoviny
Polsko

Portoriko
Portugalsko + Azory
Rakousko
Rovnikovd Guinea
Rumunsko

Rusko

Rwanda

Recko

Salvador

San Marino
Saidskd Aribie
Senegal
Seycﬁely

Sierra Leone

Singapur

Sjednocené arabské emirity
Slovensko

Slovinsko

Somailsko

Spojené stity americké
Sri Lanka

Stfedoafricki republika
Sddan

Surinam

Svaty Krystof a Nevis
Svati Lucie

Svaty Tom4s a Princiv ostrov

Svazijsko
Syrie

Spanélsko a Kanirské ostrovy

gve’dskci{
vycarsko
TidZikistin

americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar

francouzsky frank

americky dolar
americky dolar
americky dolar
némeckd marka
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
holandsz}’r zlaty
norskd koruna

americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar

francouzsky frank

americky dolar
americky dolar
americky dolar
rakousky 3ilink
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
italsk4 lira

americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar

slovenski koruna

némeckd marka
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
$panélski peseta
‘s've’dskékkofrun:it{
§vycarsky fran
americky dolar

30,~
28~
28~
30,~
34~
25~
275,~
28~
40,~
30,~
80,
26~
30,~
42~
40,
85,
580,~
24~
48~
40,~
40,~
28~
35~
50,~
220,~
32,-
30,-
40,~
400,~
38,-
25—
50,—
28—
50,—
37,-
90 000,~
45—
35,—
36,~
34,-
35,—
50,—
240,~
60,—
28—
50,—
28—
24—
37,-
50,—
28—
28—
28~
28~
29~
3 400,
370,~
78~
24~
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Tahiti (a dal§i ostrovy Francouzské Polynésie) FRF
Tanzinie USD
Thajsko USD
Tchaj-wan USD
ogo FRF
Trinidad a Tobago USD
Tunisko USD
Turecko USD
Turkmenistin USD
Uganda USD
Ukrajina USD
Uruguay USD
Uzbekistin USD
Vatikin LIT
Velk4 Britinie GBP
Venezuela USD
Vietnam USD
Zambie USD
Zimbabwe USD

francouzsky frank

americky dolar
americky dolar
americky dolar

francouzsky frank

americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
italsk4 lira
anglickd libra
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar

275,~
45~
36,~
50,~
200,~
50,—
30,-
40,~
24—
35,—
40,~
45—
35,—

90 000,~
35,—
50,—
40,~
33,-
30,-
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telefon 0627/305 161, fax: 0627/321 417. Objednivky ve Slovenské republice pfijim4 a titul distribuuje Magnet-Press Slovakia, s. r. 0., Teslova 12,
821 02 Bratislava, tel./fax: 00421 7 525 46 28, 525 45 59. Roéni ptedplatné se stanovuje za doddvku kompletniho roéniku vEetné rejstitku a je od
ptedplatiteld vybirino formou zdloh ve vy3i ozndmené ve Sbirce zikontl. Zivére&né vytovini se providi po dodini kompletniho roéniku na ziklad&
pottu skuteéng vydanych &istek (prvni ziloha &inf 2300,~ K&) — Vychdz{ podle potieby — Distribuce: celorogni pfedplatné i objedndvky jednotlivych
&isteck — MORAVIAPRESS, a. s., U Pény 3061, 690 02 Bfeclay, telefon: 0627/305 179, 305 153, fax: 0627/321 417. — Drobny prodej — BeneSov:
HAAGER - Potfeby $koln{ a kanceld¥ské, Masarykovo nim. 101; Bohumin: ZDB, a. s., technickd knihovna, Bezru¢ova 300; Brno: GARANCE-Q,
Koli§té 39, Knihkupectvi CS, Kapucinské nim. 11, Knihkupectvi M. Zeni¥ka, Kvitindfski 1, M.C.DES, Cejl 76, SEVT, a. s., Ceskd 14; Ceské
Budgjovice: Prospektrum, KnéZskd 18, SEVT, a. s., Krajinskd 38; Hradec Krilové: TECHNOR, Hofickd 405; Chomutov: DDD Knihkupectvi-
-Antikvaridt, Ruskd 85; Jihlava: VIKOSPOL, Smetanova 2; Kadaii: Knihafstvi — Pfibikové, J. Svermy 14; Kladno: eL VaN, Ke Stadionu 1953;
Klatovy: Krameriovo knihkupectvi, Klatovy 169/L; Kolin 1: Knihkupectvi U Kaskl, Karlovo nim. 46; Liberec: Podjestédské knihkupectvi,
Moskevskd 28; Most: Knihkupectvi Rizicka, Se¥fkovd 529/1057; Olomouc: BONUM, Ostruznickd 10, Tycho, OstruZnickd 3; Ostrava: LIBREX,
Nidra¥ni 14, Profesio, Hollarova 14, SEVT, a. 5., Dr. $merala 27; Pardubice: LEJHANEG, s. 1. 0., Sladkovského 414; Plzefi: ADMINA, Uslavski 2,
EDICUM, Vojanova 45, Technické normy, Lébkova pav. &. 5; Praha 1: FISER-KLEMENTINUM, Karlova 1, LINDE Praha, a. s., Opletalova 35,
NADATUR, Hybernski 5, PROSPEKTRUM, Na Poi{&f 7; Praha 4: Abonentni tiskovy servis, Zdim&¥ickd 1446/9, PROSPEKTRUM, Nikupni
centrum, Bud&jovickd, SEVT, a. 5., Jihlavskd 405; Praha 5: SEVT, a. 5., E. PeSkové 14; Praha 6: PPP — Staiikovi Isabela, Verdunskd 1; Praha 8: JASIPA,
Zenklova 60; Praha 10: BMSS START, aredl VU JAWA, V Korytech 20; Pferov: Knihkupectvi EM-ZET, BartoSova 9; Piibram: VEMA, Koreckd
Blanka, Cechovsk4 138; Sokolov: Arbor Sokoloy, a. 5., NddraZni 365; §umperk: Knihkupectvi D-G, Hlavni t. 23; Teplice: L + N knihkupectvi,
Kapelni 4; Trutnov: Galerie ALFA, Bulharskd 58; Usti nad Labem: 7 RX, s. r. 0., Mirovd 4, tel.: 047/44 249, 44 252, 44 253; Zabfeh: Knihkupectvi
PATKA, Zi¥kova 45; Zlin-Louky: INFOSERVIS, aredl Telekomunikaénich montéZi; Zlin-Malenovice: Ing. M. Kufefik, aredl HESPO; Znojmo:
Knihkupectvi Houdkovi, DiviSovo ndm. 12; Zatec: Prodejna U Pivovaru, Zizkovo nim. 76. Distribuéni podminky p¥edplatného: jednotlivé &istky
jsou expedoviny neprodleng po dodini z tiskdrny. Objednivky nového predplatného jsou vyfizoviny do 15 dni a pravidelné dodivky jsou za-
hajoviny od nejbliZsi &dstky po ovéfeni vhrady pfedplatného nebo jeho zilohy. Iéaistky vyslé v dobé od zaevidovini pfedplatného do jeho dhrady jsou
doposiliny jednorizové. Zmény adres a po&tu odebiranych vytiskl jsou providény do 15 dnii. Reklamace: informace na tel, &fsle 0627/305 168.
V pisemném styku vZdy uvidgjte ICO (pravnick4 osoba), rodné &slo (fyzickd osoba). Pod4véni novinovych zdsilek povoleno Ceskou postou, s. p.,
Odstépny zdvod JiZn{ Morava Reditelstvi v Brng &, j. P/2-4463/95 ze dne 8. 11. 1995.
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